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 bezpecnosti licku (PSUR) pre chinapril st vedecké zavery
nasledovné:

Syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu (STADH)

Vzhl'adom na dostupné tdaje o syndrome neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH)
z literatary, zo spontannych hlaseni a vzhl'adom na hodnoverny mechanizmus t¢inku povazuje veduci
¢lensky stat vyboru PRAC pric¢innt suvislost’ medzi chinaprilom a SIADH minimalne za opodstatnene
moznu. Veduci ¢lensky stat vyboru PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieckoch obsahujticich
chinapril sa maji nalezite upravit’.

Hyponatrémia
Vzhl'adom na dostupné tdaje o hyponatrémii z klinickych skuSani, literatary, zo spontannych hlaseni,

vratane niektorych pripadov pozitivnej reakcie na vysadenie lieku a/alebo opdtovné nasadenie licku

a vzhl'adom na hodnoverny mechanizmus u¢inku, povazuje veduci clensky stat vyboru PRAC pric¢inna
suvislost’ medzi chinaprilom a hyponatrémiou minimalne za opodstatnene moznil. Veduci ¢lensky stat
vyboru PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o liekoch obsahujucich chinapril sa maju nalezite
upravit’.

Psoridza a zhorSenie psoridzy

Vzhl'adom na dostupné tidaje o psoriaze a zhorSeni psoriazy z literatiry, zo spontannych hlaseni

a vzhl'adom na hodnoverny mechanizmus u¢inku, povazuje veduci ¢lensky stat vyboru PRAC pric¢inna
suvislost’ medzi chinaprilom a psoridzou a zhorSenim psoriazy minimalne za opodstatnene moznil.
Veduci clensky stat vyboru PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich chinapril sa
maju nalezite upravit’.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre chinapril je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) chinapril je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maj) 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 obsahujtce chinapril, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Europskej tnii alebo su predmetom
budcich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre niarodne registrovany liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuaty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma sa pridat’ toto upozornenie:

Hyponatrémia a syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH)

U pacientov lieCenych chinaprilom a inymi ACE inhibitormi sa pozoroval syndrom
neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH) a nasledna hyponatrémia. U starSich
pacientov a inych pacientov s rizikom hyponatrémie sa odporuca pravidelné monitorovanie
sérovych hladin sodika.

. Cast' 4.8

Nasledujuce neziaduce reakcie sa maju pridat’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy endokrinného
systému‘ s frekvenciou ,,nezname*:

Svyndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH)

, s . r

’

Nasledujuce neziaduce reakcie sa maju pridat’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy koze
a podkozného tkaniva“ s frekvenciou ,,nezname*:

Psoriaza*, zhorSenie psoriazy

Nasledujuce neziaduce reakcie sa maju pridat’ do triedy orgdnovych systémov ,,Poruchy metabolizmu
a vyzivy“ s frekvenciou ,,Casté:

Hyponatrémia

Drzitelia rozhodnuti o registracii, ktori uz hyponatrémiu uviedli v asti 4.8 Suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku s inou frekvenciou, maju frekvenciu zmenit’ na ,,Casté®.

Pisomna informacia pre pouZivatela

. Cast 4

U pacientov s vysokym krvnym tlakom lie€enych chinaprilom boli hldsené nasledujice vedl'ajsie
ucinky:

Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 zo 100 l'udi

Znizené koncentracie sodika v krvi

Drzitelia rozhodnuti o registracii, ktori uz uviedli ,,znizené koncentracie sodika v krvi“ v Casti 4
pisomnej informacie pre pouZzivatel'a s inou frekvenciou, maju frekvenciu zmenit na ,,éasté®.

Nezname: z dostupnych udajov
e Tmavy mo¢, nevol’nost’, vracanie, svalové ki-Ce, zmiitenost’ a zachvaty. MoZu to byt’
priznaky stavu nazyvaného SIADH (neprimerana sekrécia antidiuretického hormonu).
e Psoriaza alebo zhorSenie pritomnej psoriazy (kozna choroba vyznacdujucej sa
zacervenanymi Skvrnami, ktoré su pokryté striebristymi Supinami).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

31. januara 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

31. marca 2022




