Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru perindopril, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Sindromul secretiei inadecvate de hormon antidiuretic (STADH)

Avand 1n vedere datele disponibile despre SIADH din literatura de specialitate, rapoartele spontane
care includ, in unele cazuri, o relatie temporala stransa, disparitia reactiei adverse la oprirea
tratamentului, si ludnd 1n considerare un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie
cauzala intre perindopril si SIADH este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament pentru produsele care contin perindopril trebuie actualizate
corespunzator.

Se actualizeaza punctul 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului, pentru a adauga reactia adversa
»Sindromul secretiei inadecvate de hormon antidiuretic (SIADH)” cu frecventa ,,rare”. Prospectul se
actualizeaza corespunzator.

Depresie
Avand in vedere datele disponibile despre depresie din studiile clinice, rapoartele spontane care

includ, in unele cazuri, o relatie temporala stransa, disparitia reactiei adverse la oprirea tratamentului
si/sau reaparitia reactiei adverse la reluarea tratamentului, si luand in considerare un mecanism de
actiune plauzibil, PRAC considera ca este stabilita o relatie cauzala intre perindopril si depresie.
PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru produsele care contin
perindopril trebuie actualizate corespunzator.

Se actualizeaza punctul 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului, pentru a adauga reactia adversa
»depresie” cu frecventa ,,mai putin frecvente”. Prospectul se actualizeaza corespunzator.

Hiperemie tranzitorie a fetei si gatului

Avand 1n vedere datele disponibile despre hiperemia tranzitorie a fetei si gatului din studiile clinice,
literatura de specialitate, rapoartele spontane care includ, in unele cazuri, o relatie temporala stransa,
disparitia reactiei adverse la oprirea tratamentului si/sau reaparitia reactiei adverse la reluarea
tratamentului, si ludnd 1n considerare un mecanism de actiune plauzibil, PRAC consider ca este
stabilitd o relatie cauzala intre perindopril si hiperemia tranzitorie a fetei si gatului. PRAC a
concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru produsele care contin perindopril trebuie
actualizate corespunzator.

Se actualizeaza punctul 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului, pentru a adduga reactia adversa
»hiperemie tranzitorie a fetei si gatului” cu frecventa ,,rare”. Prospectul se actualizeaza corespunzator.

Anurie/oligurie
Avéand 1n vedere datele disponibile despre anurie si oligurie din rapoarte spontane care includ, in unele

cazuri, o relatie temporala stransa, disparitia reactiei adverse la oprirea tratamentului, si ludnd in
considerare un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca este stabilita o relatie cauzala intre
perindopril si anurie si oligurie. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru
produsele care contin perindopril trebuie actualizate corespunzator.

Se actualizeaza punctul 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului, pentru a adauga reactiile
adverse ,,anurie” si ,,oligurie” cu frecventa ,,rare”. Prospectul se actualizeaza corespunzator.

Insuficienta renald acuta

Avéand 1n vedere datele disponibile despre insuficienta renala acuté din studiile clinice, PRAC
considera ca este stabilitd o relatie cauzala intre perindopril si insuficienta renala acutd. PRAC a
concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru produsele care contin perindopril trebuie
actualizate corespunzator.




Se actualizeaza punctul 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului, pentru a modifica reactia
adversa ,,insuficienta renald acutd” de la frecventa ,,foarte rare” la frecventa ,,rare”. Prospectul se
actualizeaza corespunzator.

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 perindopril, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentele care contin perindopril este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru
informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificata autorizatia de punere pe piata pentru medicamentele care fac
obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt autorizate in UE si alte
medicamente care contin perindopril sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la
nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de
punere pe piaté si ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele 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

=  Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata in categoria ,,Tulburiri endocrine”, conform clasificarii
MedDRA pe aparate, sisteme si organe, cu frecventa ,,rare”:

Sindromul secretiei inadecvate de hormon antidiuretic (SIADH)

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in categoria ,, Tulburari psihice”, conform clasificarii
MedDRA pe aparate, sisteme si organe, cu frecventa ,,mai putin frecvente”:

Depresie

Urmatoarele reactii adverse trebuie addugate in categoria ,, Tulburari renale si ale cdilor urinare”,
conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe, cu frecventa ,,rare”:
Anurie/oligurie

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugatd in categoria ,,Tulburari vasculare”, conform clasificarii
MedDRA pe aparate, sisteme si organe, cu frecventa ,,rare”:
Hiperemie tranzitorie a fetei si gatului

Frecventa reactiei adverse ,,insuficienta renala acutd” trebuie schimbata in ,,rare”.

Prospect

=  Punctul 4

Adresati-va medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Mai putin frecvente
Depresie

Rare

Puteti avea urini concentratd (inchisa la culoare), senzatie de riu (greati) sau stare de riu
(varsaturi), crampe musculare, confuzie si crize. Acestea pot fi simptome cauzate de secretia
necorespunzitoare de hormon antidiuretic (ADH).

Scadere sau absenta a urinarilor

Inrosire trecitoare a fetei si gatului

Insuficienta renala acuti (schimbata de la frecventa ,.foarte rare”)







Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din Iunie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 8 August 2021
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 7 Octombrie 2021

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




