Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za perindopril so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Sindrom neustreznega izlo¢anja antidiuretiénega hormona (SIADH)

Glede na razpolozljive podatke o SIADH iz literature, spontanih porocil (vklju¢no v nekaterih primerih s
tesno ¢asovno povezavo in z izzvenitvijo nezelenega ucinka po prenehanju zdravljenja) in glede na
verjeten mehanizem delovanja je odbor PRAC ocenil, da je vzro¢na povezava med perindoprilom in
SIADH vsaj razumno mogoca. Odbor PRAC je zakljudil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo
perindopril, ustrezno posodobiti.

Posodobitev poglavja 4.8 SmPC tako da se doda nezeleni ucinek ,Sindrom neustreznega izlo¢anja
antidiureticnega hormona (SIADH)" s pogostnostjo ,redki". Ustrezno je treba posodobiti navodilo za
uporabo.

Depresija

Glede na razpolozljive podatke o depresiji iz klini¢nih preskusanj, spontanih porocil (vklju¢no v
nekaterih primerih s tesno ¢asovno povezavo, z izzvenitvijo nezelenega ucinka po prenehanju
zdravljenja in/ali s ponovnim pojavom nezelenega ucinka po ponovni uvedbi zdravila) in glede na
verjeten mehanizem delovanja je odbor PRAC ocenil, da gre za dokazano vzro¢no povezavo med
perindoprilom in depresijo. Odbor PRAC je zakljucil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo
perindopril, ustrezno posodobiti.

Posodobitev poglavja 4.8 SmPC tako da se doda neZeleni ucinek , depresija® s pogostnostjo ,, obcasni*.
Ustrezno je treba posodobiti navodilo za uporabo.

Zardevanje
Glede na razpolozljive podatke o zardevanju iz klini¢nih preskusanj, spontanih porocil (vklju¢no v

nekaterih primerih s tesno ¢asovno povezavo, z izzvenitvijo nezelenega ucinka po prenehanju
zdravljenja in/ali s ponovnim pojavom neZelenega ucinka po ponovni uvedbi zdravila) in glede na
verjeten mehanizem delovanja je odbor PRAC ocenil, da gre za dokazano vzro¢no povezavo med
perindoprilom in zardevanjem. Odbor PRAC je zakljudil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo
perindopril, ustrezno posodobiti.

Posodobitev poglavja 4.8 SmPC tako da se doda nezeleni ucinek ,zardevanje" s pogostnostjo ,redki".
Ustrezno je treba posodobiti navodilo za uporabo.

Anurija/oligurija

Glede na razpolozljive podatke o anuriji in oliguriji iz spontanih porocil (vklju¢no v nekaterih primerih s
tesno ¢asovno povezavo, z izzvenitvijo nezelenega ucinka po prenehanju zdravljenja in/ali s ponovnim
pojavom nezelenega udinka po ponovni uvedbi zdravila) in glede na verjeten mehanizem delovanja je
odbor PRAC ocenil, da gre za dokazano vzro¢no povezavo med perindoprilom in anurijo ter oligurijo.
Odbor PRAC je zakljucil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo perindopril, ustrezno
posodobiti.

Posodobitev poglavja 4.8 SmPC tako da se dodata nezelena ucinka ,anurija" in ,oligurija“ s
pogostnostjo ,redki®. Ustrezno je treba posodobiti navodilo za uporabo.

Akutna ledvi¢na odpoved

Glede na razpolozljive podatke o akutni ledvi¢ni odpovedi iz klini¢nih preskusanj je odbor PRAC ocenil,
da gre za dokazano vzro¢no povezavo med perindoprilom in akutno ledvi¢no odpovedjo. Odbor PRAC je
zakljucil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo perindopril, ustrezno posodobiti.




Posodobitev poglavja 4.8 SmPC tako da se pogostnost nezelenega ucinka ‘akutna ledvi¢na odpoved’
spremeni z ,zelo redki® na pogostnost ,redki®. Ustrezno je treba posodobiti navodilo za uporabo.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za perindopril skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) perindopril nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo perindopril, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga II

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

. Poglavje 4.8

V organski sistem ,Bolezni endokrinega sistema" je treba dodati naslednji nezeleni ucinek s
pogostnostjo ,redki“:

V organski sistem ,Psihiatricne motnje" je treba dodati naslednji nezeleni ucinek s pogostnostjo
»obcasni":

depresija

V organski sistem ,Bolezni seCil* je treba dodati naslednja nezelena ucinka s pogostnostjo ,redki":

anurija/oligurija

V organski sistem ,Zilne bolezni® je treba dodati naslednje neZelene ucinke s pogostnostjo ,redki":
zardevanje

Pogostnost nezelenega ucinka ,akutna ledvi¢na odpoved" je treba spremeniti v ,redki".

Navodilo za uporabo
. Poglavje 4
Ce opazite katerega koli od nastetih neZelenih ucinkov, o tem obvestite zdravnika:

Obcasni
depresija

Redki

temen urin, slabost (navzea) ali bruhanje, misi¢ni kréi, zmedenost in epilepti¢ni napadi. To

so lahko simptomi stanja, ki se imenuje SIADH (neustrezno izlo¢anje antidiureti¢nega

hormona).
zmanjsanje ali prenehanje izlo¢anja urina

zardevanje



akutna ledvic¢na odpoved [sprememba pogostnosti z ,zelo redki*]




Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh junij 2021

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

8. avgust 2021

Uveljavitev stalisS¢a v drzavah clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

7. oktober 2021






