Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Efter att ha beaktat utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér kandesartan, kandesartan/hydroklortiazid dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Det har rapporterats fjorton fall av diarré med positiv utsattning och fyra fall med positiv
dterinsattning. Det fanns ocksa fyra fall med ett rimligt tidssamband mellan kandesartan och diarré.
Handelsen uppstod i tva fall samtidigt med angioddem, vilket kan tyda pd angioddem i tarmen. Vidare
ar diarré angivet som biverkning fér de andra angiotensin II-receptorblockerarna (ARB) i klassen.
Antalet fall i EudraVigilance fér kandesartan (n = 175) ar ungefar inom samma intervall som f6ér dvriga
ARB:er i klassen. Darfor anser PRAC att det ar nédvandigt att I&dgga till biverkningen “diarré” i avsnitt
4.8 i produktresumén (SPC) under organsystemklassen Magtarmkanalen med okand frekvens.
Bipacksedeln (PL) ska uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for kandesartan, kandesartan/hydroklortiazid anser CMD(h)
att nytta-riskférhallandet for lakemedlet (Idkemedlen) som innehdller kandesartan,
kandesartan/hydroklortiazid ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras.I den man ytterligare ldkemedel som innehdller kandesartan,
kandesartan/hydroklortiazid fér narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida
godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att de berérda medlemsstaterna och
sbkande/innehavare av godkannande for forsaljning tar vederbdrlig hansyn till detta CMD(h)-
stallningstagande.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till med ingen kand frekvens under organsystemklassen
Magtarmkanalen: Diarré

Bipacksedel

. Avsnitt 4, Eventuella biverkningar under rubriken ”Har rapporterats (férekommer hos ett okant
antal anvandare)”:

Diarré



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2018, CMD(h)-moéte

Overféring av 6verséttningarna av 9 mars 2018
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 8 maj 2018

stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkdnnande for férsaljning):




