Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre perindopril st vedecké zavery
nasledovné:

Syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu (SIADH, Syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion)

Vzhl'adom na dostupné tidaje o SIADH z literatury, spontannych hlaseni, ktoré v niektorych pripadoch
zahiiaj tzku ¢asovu suvislost’, pozitivny de-challenge a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus
ucinku, vybor PRAC povazuje pri¢innt suvislost’ medzi perindoprilom a SIADH za prinajmensSom
dévodnt moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informdcie o lieku, u liekov obsahujticich
perindopril, sa maju zodpovedajucim spésobom zmenit’ a doplnit’.

Cast’ 4.8 Stuhrnu charakteristickych vlastnosti licku sa ma aktualizovat’ s cielom pridat’ neziaduci
ucinok ,,Syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretikého horménu (SIADH)* s frekvenciou
»zriedkavé®. Pribalova informacia ma byt aktualizovana zodpovedajicim sposobom.

Depresia

Na zéklade dostupnych tidajov o depresii z klinickych §tadii, spontannych hlaseni, ktoré v niektorych
pripadoch zahimaju uzku casovu suvislost, pozitivny de-challenge a/alebo re-challenge, a vzhl'adom
na pravdepodobny mechanizmus tc¢inku, vybor PRAC povazuje pri¢inna suvislost’ medzi
perindoprilom a depresiou za preukazana. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku, u
liekov obsahujucich perindopril, sa maji zodpovedajiucim spdsobom zmenit a doplnit’.

Cast’ 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti liecku sa ma aktualizovat’ s cielom pridat’ neziaduci
ucinok ,,depresia“ s frekvenciou ,,menej Casté®. Pribalova informacia ma byt’ aktualizovana
zodpovedajiicim sposobom.

Zacervenanie

Vzhl'adom na dostupné tidaje o zacervenani z klinickych $tudii, literatary, spontannych hlaseni, ktoré
v niektorych pripadoch zahtiiaju izku ¢asovi stuvislost’, pozitivny de-challenge a/alebo re-challenge a
vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus ucinku, vybor PRAC povaZzuje pri¢innt suvislost’ medzi
perindoprilom a zacervenanim za preukazanu. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku, u
liekov obsahujucich perindopril, sa maji zodpovedajucim spdsobom zmenit’ a doplnit’.

Cast’ 4.8 Sthrnu charakteristickych vlastnosti licku sa ma aktualizovat’ s cielom pridat’ neziaduci
ucinok ,,zacervenanie® s frekvenciou ,,zriedkavé®. Pribalova informacia ma byt’ aktualizovana
zodpovedajucim spdsobom.

Anduria/oliguria

Vzhl'adom na dostupné idaje o anurii a oliglrii zo spontannych hlaseni, ktoré v niektorych pripadoch
zahiaj tzku ¢asovu suvislost’, pozitivny de-challenge a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus
ucinku, vybor PRAC povazuje pri¢innu stvislost medzi perindoprilom a antriou a oliguriou za
preukazanu. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku, u liekov obsahujucich perindopril sa
maju zodpovedajucim sposobom zmenit' a doplnit’.

Cast’ 4.8 Stuhrnu charakteristickych vlastnosti liecku sa ma aktualizovat’ s cielom pridat’ neziaduce
ucinky ,,anuria“ a ,,oligtria“ s frekvenciou ,,zriedkavé®. Pribalova informécia ma byt’ aktualizovana
zodpovedajucim spdsobom.

Akutne zlyhanie obli¢iek

Na zéklade dostupnych tidajov o akutnom zlyhani obliciek z klinickych $tudii vybor PRAC povazuje
pricinnu suvislost’ medzi perindoprilom a akutnym zlyhanim obli¢iek za preukdzanu. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o lieku, u lieckov obsahujucich perindopril sa ma zodpovedajicim
sposobom zmenit’ a doplnit’.




Cast’ 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti liecku sa ma aktualizovat’ s cielom pridat’ neziaduci
ucinok ,,akutne zlyhanie oblic¢iek” z frekvencie ,,vel'mi zriedkavé® na frekvenciu ,,zriedkavé®.
Pribalova informacia ma byt’ aktualizovana zodpovedajiicim sposobom.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre perindopril je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich perindopril je nezmeneny za predpokladu, ze budi prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté Clenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujice
perindopril, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej 1nii, alebo st predmetom budticich
schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informéaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

e C(Cast4.s8

Nasledujuci neziaduci G¢inok ma byt pridany pod triedu organovych systémov ,,Poruchy
endokrinného systému* s frekvenciou ,,zriedkavé*:

Syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu (SIADH, Syndrome of inappropriate
antidiuretic hormone secretion)

Nasledujuci neziaduci G¢inok ma byt pridany pod triedu organovych systémov ,,Psychické poruchy* s
frekvenciou ,,menej Casté*:
Depresia

Nasledujuci neziaduci ¢inok ma byt pridany pod triedu organovych systémov ,,Poruchy obliciek a
mocovych ciest” s frekvenciou ,,zriedkavé*:
Anuria/Oligaria

Nasledujuci neziaduci t¢inok ma byt pridany pod triedu organovych systémov ,,Poruchy ciev s
frekvenciou ,,zriedkavé*:
Zacervenanie

Frekvencia neziaduceho uéinku ,,akatne oblickové zlyhanie* ma byt zmenena na ,,zriedkavé®.

Pisomna informacia pre pouZivatela

e C(ast'4
Ak zaznamenate akykol'vek z nasledujucich neZiaducich ucinkov, informujte svojho lekara:
Mene;j Casté

Depresia

Zriedkavé

Tmavé sfarbenie mocu, nevol’nost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové kirce, zméitenost’ a
zachvaty. MézZe ist’ o priznaky stavu nazvvaného SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormoénu).

Znizenie alebo zastavenie tvorby mocu

Zacervenanie

Akiutne obli¢kové zlyhanie [zmena z frekvencie ,,vel'mi zriedkavé®]




v



Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jin 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

8. august 2021

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

7. oktober 2021




