Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru delapril/manidipina, delapril/indapamida, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza evaluarii de catre statul membru principal a datelor privind siguranta si eficacitatea si tinand
seama de observatiile furnizate de PRAC, PRAC considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentele care contin substanta activa delapril/manidipina, delapril/indapamida este neschimbat, dar
recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata, dupa cum urmeaza:

Actualizarea pct. 4.8 din RCP pentru combinatia delapril/indapamida pentru a adauga reactiile adverse
disgeuzie/ageuzie si pierderea constientei/sincopa, cu frecventa necunoscuta. Mai mult, pct. 4.8 din RCP
pentru combinatia cu doze fixe (CDF) trebuie actualizat pentru a elimina formularea cu privire la asocierea
cu variatii semnificative ale concentratiilor serice de potasiu. Prospectul va fi actualizat Th consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru delapril/manidipina, delapril/indapamida, CMDh a considerat ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contin delapril/manidipina,
delapril/indapamida este nemodificat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
produs.

CMDh consideri ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. Tn misura n care Tn prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin delapril/manidipina, delapril/indapamida sau care fac
obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre in cauza
si solicitantul/detinatorii autorizatiei de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitic a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament (textul
nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat).

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.8

[Textul urmator trebuie sters, dupa cum urmeazal

[Trebuie adaugate urmdatoarele reactii adverse la categoria de clasificare pe aparate, sisteme si organe
(system organ class, SOC) Tulburari gastro-intestinale, cu fiecventa ,, necunoscutda’”]

disgeuzie/ageuzie

[Trebuie adaugate urmatoarele reactii adverse la categoria de clasificare pe aparate, sisteme si organe
(SOC) Tulburari ale sistemului nervos, cu firecventd ,, necunoscutd’]

pierderea cunostintei/sincopi

Prospectul produselor care contin delapril/indapamida

. Pct. 4: Reactii adverse posibile

[Reactiile adverse urmdtoare trebuie adaugate, dupa cum urmeazal

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

[...]

Afectarea simtului gustativ (disgeuzie)

Incapacitate de a simti qustul (ageuzie)

Pierderea constientei/lesin
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Calendarul pentru punerea n aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din martie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 22/04/2018
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele | 21/06/2018

membre (depunerea variatiei de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):
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