Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannandet
(godkannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbeddmning
av lakemedel (PRAC) gdllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for zofenopril dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data om hjartklappning, hypotoni, synkope, kldda, urtikaria och
hyperkalemi fran spontana rapporter, inklusive i vissa fall en positiv dechallenge och med hansyn till en
rimlig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan zofenopril och hjartklappning,
hypotoni, synkope, klada, urtikaria och hyperkalemi atminstone &r en rimlig mojlighet. PRAC:s slutsats
ar att produktinformationen for ldkemedel som innehaller zofenopril ska &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s overgripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for zofenopril anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehaller zofenopril &r ofdrédndrat under forutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II
Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de
nationellt godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
o Avsnitt 4.8
Foljande biverkningar ska léaggas till med frekvensen Séllsynta:

SOC Hjartat
Hjartklappning

SOC Blodkarl
Hypotension (se avsnitt 4.4), synkope

SOC Hud och subkutan vavnad
Kl&da, urtikaria

SOC Metabolism och nutrition
Hyperkalemi (se avsnitt 4.4, 4.5

Bipacksedel
Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e svimning (synkope
o kraftiga hjdrtslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjsartklappnin

e lagt blodtryck

e ndsselutslag (urtikaria)
e kléda

o forhojda nivder av kalium i blodet

Enligt tabellen dver biverkningar i avsnitt 4.8 i produktresumén ska alla hénvisningar till ovanstdende
oonskade effekter som biverkningar i samband med behandling med ACE-hdmmare i allmanhet strykas.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

September 2024 CMDh-mote

Overforing av oOverséittningarna av
stallningstagandets bilagor till
nationella behoriga myndigheter:

3 november 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkannande for forséaljning):

2 januari 2025




