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



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for delapril/manidipin, delapril/indapamid dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat pa den ledande medlemsstatens granskning av data avseende sakerhet och effekt och med hansyn
till eventuella kommentarer som tillnandahallits av PRAC, anser PRAC att nytta-riskforhallandet for
lakemedel innehallande den aktiva substansen delapril/manidipin, delapril/indapamid forblir oférandrat,
men rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning bor andras enligt
foljande:

Uppdatering av avsnitt 4.8 i produktresumén for kombinationen delapril/indapamid for att lagga till
biverkningarna dysgeusi/ageusi och medvetandeforlust/svimning med ingen kénd frekvens. Dérutéver ska
avsnitt 4.8 i produktresumén uppdateras for att ta bort ett utlatande avseende sambandet med signifikanta
variationer i serumkoncentrationer av kalium. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for delapril/manidipin, delapril/indapamid anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller delapril/manidipin, delapril/indapamid
ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&dnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller delapril/manidipin, delapril/indapamid for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/Innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till
denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



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

borttagen text genomstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

[Foljande text ska tas bort enligt nedanstaende]

[.]

[Foljande biverkningar ska laggas till under organklassen Magtarmkanalen med frekvensen *’ingen kéand
frekvens™]

dysgeusi/ageusi

[Foljande biverkningar ska laggas till under organklassen Centrala och perifera nervsystemet med
frekvensen ”’ingen kand frekvens™]

medvetandefdrlust/svimning

Bipacksedel for produkter som innehaller delapril/indapamid
. Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

[Foljande biverkningar ska laggas till enligt nedanstaende]

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare): [...]

Forandrad smakfornimmelse (dygeusia)

Oformaga att kdnna smak (ageusia)

Medvetandeforlust/svimning
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Mars 2018 CMD(h)-méte

Overféring av 6versattningarna av 22/04/2018
stallningstagandets bilagor till nationella behoriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 21/06/2018

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):




	Bilaga I
	Vetenskapliga slutsatser och skäl till ändring av villkoren för godkännande för försäljning
	Skäl att ändra villkoren för godkännande för försäljning
	Bilaga II
	Ändringar i produktinformationen till det nationellt godkända läkemedlet (de nationellt godkända läkemedlen)
	24T Ändringar som ska inkluderas i berörda avsnitt i produktinformationen(ny text Uunderstruken och i fetstilU, borttagen text SgenomstrukenS)
	Bilaga III
	Tidtabell för implementering av detta ställningstagande

