Priloha |

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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre delapril/manidipin, delapril/indapamid st
vedecké z&very nasledovné:

Na zaklade preskimania Gdajov 0 bezpe¢nosti a u¢innosti zo strany vediceho ¢lenského Statu a vzhl'adom
na pripomienky zo strany PRAC je PRAC toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujdcich
lie¢ivo delapril/manidipin, delapril/indapamid zostava nezmeneny, ale odpori¢a zmenit’ podmienky
rozhodnutia (rozhodnuti) o registrécii takto:

Aktualizovat’ ¢ast’ 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajucu sa kombinacie
delapril/indapamid pridanim neZiaducich reakcii dysgeuzia/ageuzia a strata vedomia/synkopa s neznamou
frekvenciou. Okrem toho mé byt’ aktualizovana ¢ast’ 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
tykajlca sa rovnakej kombinacie s fixnou davkou odstranenim tvrdenia o savislosti s vyznamnymi
kolisaniami hladin draslika v sére. Pisomna informécia pre pouzivatel’a bude prislusne aktualizovana.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre delapril/manidipin, delapril/indapamid je CMDh toho nézoru, Ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) delapril/manidipin, delapril/indapamid
je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny v informéciéach o lieku.

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

a Ziadatel’/drZitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce delapril/manidipin, delapril/indapamid, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Europskej unii,
alebo st predmetom buddcich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prisludnych ¢asti informécii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.8

[Nasledujuci text ma byt vymazany]

[Do triedy organovych systémov ,,Poruchy gastrointestinalneho traktu* sa maju pridat tieto neZiaduce
reakcie s frekvenciou ,,nezname*]

dysgeuzia/ageuzia

[Do triedy organovych systémov ,,Poruchy nervového systému“‘ sa maju pridat tieto neZiaduce reakcie
s frekvenciou ,,nezndme*]

strata vedomia/synkopa

Pisomna informécia pre pouZivatel’a tykajuca sa liekov obsahujacich delapril/indapamid
. Cast’ 4: MoZné vedrajsie tginky

[Maju sa pridat nasledujuce neziaduce reakcie]

Nezname vedrlajsie ucinky (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych Gdajov)

[...]

Porucha vnimania chuti (dysgeuzia)

Neschopnost’ vnimat’ chut’ (ageuzia)

Strata vedomia/mdloby
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec/2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 22/04/2018
vnltroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 21/06/2018

(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):
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