Prilohal

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURS) pre benazepril/hydrochlorotiazid su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné daje z literatlry o zhorSeni psoridzy, niektoré pripady uzkej ¢asovej stvislosti
a pozitivneho de-challenge (vymiznutie neziaduceho ucinku po vysadeni lieku) apotencialny ucinok
triedy sinymi  inhibitormi ACE  vybor PRAC povazuje kauzdlny vztfah  medzi
benazeprilom/hydrochlorotiazidom a zhor$enim psoridzy za prinajmensom odovodnentt moznost. Vybor
PRAC dospel kzaveru, ze informécie o liekoch obsahujlcich benazepril/hydrochlorotiazid sa majd
zodpovedajicim sposobom upravit’.

Koordina¢na 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/hydrochlorotiazid je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) benazepril/hydrochlorotiazid je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

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

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce benazepril/hydrochlorotiazid, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo su
predmetom budtcich schval’ovacich postupov v ramci EU.



Priloha ll

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarkaruty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku:
Cast’ 4.8 Neziaduce tiéinky

Medzi SOC Poruchy koze a podkozného tkaniva je nutné pridat’ nasledujucu neziaducu reakciu
s frekvenciou vyskytu Nezname.

Zhorsenie psoriazy

Frekvencia

Nezname

Pisomna informacia pre pouZivatel’a:
Cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia neznama (z dostupnych Gdajov sa neda odhadnt): zhorSenie psoridzy (kozné ochorenie,
ktoré sposobuje Cervené, svrbivé Supinaté Skvrny, najcéastejSie na kolenach, lakt’och, trupe
a pokozke hlavy)




Priloha Il

éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Januér 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusSnym
vnatroStatnym organom:

13. marca 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registrécii):

12. méaja 2022
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