Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkidnnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for hydroklortiazid/kinapril dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa tillgdngliga data om hyponatremi/inadekvat ADH-sekretion (SIADH) fran litteraturen och
spontana rapporter, inklusive vissa fall med ett tidsméssigt ndra samband och positiv dechallenge,
samt baserat pa en sannolik verkningsmekanism, anser den ledande medlemsstaten fér PRAC att ett
orsakssamband mellan kinapril/hydroklortiazid (HCTZ) och hyponatremi/SIADH atminstone ar en
rimlig mdjlighet. Den ledande medlemsstaten for PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen
for produkter som innehéller kinapril/HCTZ ska uppdateras i enlighet med denna information.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skail att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pé de vetenskapliga slutsatserna for hydroklortiazid/kinapril anser CMD(h) att nytta-
riskforhéllandet for lakemedlet (likemedlen) som innehéller hydroklortiazid/kinapril &r oforédndrat
under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsédljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska dndras. I den méan ytterligare lakemedel som innehéller hydroklortiazid/kinapril for
ndrvarande dr godkédnda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkénnande {or forsdljning tar hénsyn
till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda Likemedlet (de nationellt
godkinda liikemedlen)



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

Foljande varning ska ldggas till:

Hyponatremi och inadekvat ADH-sekretion (STADH)

Inadekvat ADH-sekretion (SIADH) och piféljande hyponatremi har observerats hos vissa
patienter som behandlats med Kinapril och andra ACE-himmare. Regelbunden évervakning av
natriumnivierna i serum rekommenderas hos ildre och andra patienter med risk for

hyponatremi.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemklassen Metabolism och nutrition med
frekvensen ”vanliga”:

Hyponatremi

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemklassen Endokrina systemet med frekvensen
”ingen kind frekvens”:
Inadekvat ADH-sekretion (SIADH)

Bipacksedel
Avsnitt 4

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter med hogt blodtryck som behandlas med
kinapril:

Vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 100 personer

minskad koncentration av natrium i blodet

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data
e  Mork urin, illamaende, krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa
kan vara symtom pa ett tillstind som kallas SIADH (inadekvat ADH-sekretion).
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

December 2021 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

31 januari 2022

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frn
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):

31 mars 2022




