Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre furosemid/spironolaktén su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o znizenej koncentracii furosemidu v plazme pri sibeznej
expozicii aliskirénu a vzhfadom na pravdepodobny mechanizmus Ucinku, povazuje PRAC kauzalny
vztah medzi aliskirénom a znizenou koncentraciou furosemidu v plazme za prinajmensom
opodstatnent mozZnost. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich furosemid sa
maju zodpovedajucim spdsobom upravit.

Po preskimani odporucania PRAC Vybor pre humanne lieky (CHMP) suhlasi s celkovymi zavermi a
oddvodnenim odporucania PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre furosemid/spironolaktén je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujliceho (obsahujucich) furosemid/spironolaktén je nezmeneny

za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze podmienky rozhodnutia (rozhodnutii) o registracii liekov maju byt
zmeneneé.



Priloha II

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



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.5

Interakcia sa mé pridat nasledovne:

Aliskirén znizuje koncentraciu peroralne podaného furosemidu v plazme. U pacientov
lieéenych siGdasne aliskirénom aj perorilne podavanym furosemidom sa mdZe pozorovat
znizeny ucinok furosemidu a z dovodu znizeného diuretického uGcinku sa odporuca

monitorovanie a nalezita dprava davky.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast2
Iné lieky a <nazov lieku>

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢&ase uZivali, & prave budete uZivat dalie lieky povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lekdr vam mozno bude musiet zmenit davku a/alebo vykonat iné opatrenia, ak uzivate
niektory z nasledovnych liekov:
o aliskirén — pouziva sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

2. januar 2024

Vykonanie stanoviska
Clenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti o

zmenu drzitelom rozhodnutia o registracii):

22. februar 2024
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