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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkénnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for benazepril/hydroklortiazid dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med beaktande av tillgangliga litteraturdata om forvarring av psoriasis, vissa fall med ett néra
tidsforhallande och en positiv utséttning, och potentiell klasseffekt med andra ACE-hdmmare, anser
PRAC att ett orsakssamband mellan benazepril/hydroklortiazid och forvérring av psoriasis atminstone &r
en rimlig mojlighet PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller
benazepril/hydroklortiazid ska korrigeras i enlighet darmed.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for férsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for benazepril/hydroklortiazid anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller benazepril/hydroklortiazid ar oférandrat
under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller benazepril/hydroklortiazid for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sékanden/innehavare av godkénnande fér forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt godkanda
lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresume:
Avsnitt 4.8 Biverkningar

Féljande biverkning ska laggas till under organsystem Hud och subkutan vavnad med ingen kand
frekvens.

Forvarring av psoriasis

Frekvens

Ingen kand frekvens

Bipacksedel:
Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): forvarring av psoriasis (hudsjukdom som
orsakar roda, kliande, fjallande flackar, vanligast pa knana, armbagarna, 6verkroppen och i

harbotten)
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Tidtabell for implementering av detta stéllningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2022 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 13/03/2022
stallningstagandets bilagor till nationella behériga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 12/05/2022

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godké&nnande for forsaljning):
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