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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registréacii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSURS) pre benazepril sU vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o zhorSeni psoridzy z literatdry, spontannych hlaseni vrétane niektorych
pripadov s tizkou ¢asovou stavislost'ou a pozitivneho de-challenge (vymiznutie neZiaducej reakcie po
vysadeni lieku) vybor PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi benazeprilom a zhorSenim psoridzy za
prinajmensom odévodnent moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujlcich
benazepril sa maju zodpovedajucim spésobom upravit’.

Koordina¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre benazepril je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujaceho (obsahujucich) benazepril je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatelia/drZitelia rozhodnuti o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujlce benazepril, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo su predmetom
buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov (TOS) Poruchy koze
a podkoZného tkaniva s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

TOS: Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zhorsenie psoriazy

Frekvencia

Nezndame

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 4
Frekvencia neznama (nemozno stanovit’ z dostupnych udajov): zhorSenie psoridzy (ochorenie koZze,

ktoré sposobuje vznik ¢ervenych svrbiacich Supinatych skvin, zvyéajne v oblasti kolien, laktov,
trupu a na pokozke hlavy)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v juli 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 5. septembra 2021
vnltrodtatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 4. novembra 2021
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):
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