Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre zofenopril su vedecké
zavery nasledovné:

Na zaklade dostupnych Udajov o palpitaciach, hypotenzii, synkope, svrbeni, zihlavke a
hyperkaliémii zo spontannych hlaseni, vratane niektorych pripadov pozitivheho dechallenge, a
vzhladom na pravdepodobny mechanizmus uGcinku, Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC)
povazuje kauzdlny vztah medzi zofenoprilom a palpitaciami, hypotenziou, synkopou, Zihlavkou,
svrbenim a hyperkaliémiou prinajmensom za odévodneni moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru,
7e informécie o produktoch obsahujlcich zofenopril by mali byt zodpovedajicim spésobom
upravené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

DOovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre zofenopril je CMDh toho ndzoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) zofenopril je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



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 4.8

Nasledujlce neZiaduce reakcie by sa mali pridat s frekvenciou Zriedkavé:

TOS Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Palpitacie

TOS Poruchy ciev
Hypotenzia (pozri éast 4.4), synkopa

TOS Poruchy koze a podkozného tkaniva
Svrbenie, zihl'avka

TOS Poruchy metabolizmu a vyZivy
Hyperkaliémia (pozri ¢asti 4.4, 4.5)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Zriedkavé neziaduce G¢inky (m6zu postihnit az 1 z 1000 osdb):

¢ mdloby (synkopa)

« silny tikot srdca, ktory méZe byt rychly alebo nepravidelny (palpitacie)

e nizky krvny tlak
o zihl'avka (urtikaria)
e svrbenie

e zvysSena hladina draslika v krvi

V nadvaznosti na tabulku neziaducich Ucinkov v Casti 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
by sa mal vypustit akykolvek odkaz na vyssie uvedené neziaduce Ucinky ako na neziaduce reakcie
suvisiace s lie¢bou inhibitormi ACE vo vSeobecnosti.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh September 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

3. november 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

2. januar 2025




