Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSUR) pre kandesartan,
kandesartan/hydrochlorotiazid su vedecké zévery nasledovné:

Zaznamenalo sa Strnast’ pripadov hnacky s Gistupom po vysadeni liecby a Styri pripady s Ustupom
hnacky aj po opdtovnom nasadeni lieCby. Zaznamenali sa tiez Styri pripady opodstatnenej prechodne;j
suvislosti medzi kandesartanom a hnackou. Udalost sa vyskytla v dvoch pripadoch sucasne

s angioedémom, ¢o mdze svedcit’ o angioedéme v ¢reve. Okrem toho, hnacka sa uvadza aj pre iné
blokatory receptorov angiotenzinu II (Angiotensin II Receptor Blockers, ARB) v skupine. Pocet
pripadov v EudraVigilance pre kandesartan (n = 175) je priblizne v rovnakom rozsahu ako pre iné
ARB v skupine. Preto PRAC povazuje za nevyhnutné doplnit’ neziaducu reakciu lieku ,.hnacka* do
Casti 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku (SmPC) do TOS Poruchy gastrointestinalneho
traktu s nezndmou frekvenciou. Podl'a toho sa ma aktualizovat’ aj pisomné informdcia pre pouZzivatela.

Koordinac¢na skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre kandesartan, kandesartan/hydrochlorotiazid je CMDh toho nézoru,
7e pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) kandesartan,
kandesartan/hydrochlorotiazid 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, méa (maji) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce kandesartan, kandesartan/hydrochlorotiazid, ktoré st v suc¢asnej dobe registrované v
Eurdpskej tnii, alebo st predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciich o lieku pre nirodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast438

Nasledujuca neziaduca reakcia sa mé pridat’ do TOS Poruchy gastrointestinalneho traktu s nezndmou
frekvenciou: Hnacka

Pisomna informécia pre pouZivatela

. Cast’ 4. Mozné vedlajsie u¢inky v asti ,,Nezname (Sastost’ sa ned4 odhadnut’ z dostupnych
udajov)“:
Hnacka



Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

9. marec 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi
(predloZenie ziadosti 0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

8. mdj 2018




