Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti

(PSUR) irbesartanu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

Bylo zjisténo celkem 76 pripadi trombocytopenie. Celkem 2 z téchto piipadd vykazovalo pozitivni re-
challenge, pozitivni de-challenge byla zaznamenana v 9 ptipadech.

Kratka doba nastupu (1 den az nékolik tydnti) byla popsana u 20 ptipadt, u 11 ptipadt se jednalo o
dlouhou dobu nastupu (od nékolika mésici do 8 let) a ve zbytku 45 ptipadi byla doba nastupu neznama.

Celkem 4 ptipady byly dobfe zdokumentovany a jsou relevantni. U celkem 32 ptipadli byla informace o
zakladni anamnéze a soub&znych l1é¢ivech vyhodnocena jako nedostate¢na, z nichZ nejméné pét melo
kompatibilni chronologii; ale kauzalni souvislost nelze v téchto ptipadech vyloucit.

Informace ziskané po uvedeni ptipravku na trh, pfipady s kratkou dobou nastupu, kompatibilni
chronologie, informace o pfipadech pozitivni re-challenge a de-challenge a dale dobfe zdokumentované
ptipady celkové nasvédcuji pfic¢inné souvislosti.

Je tieba poznamenat, Ze ostatni blokatory receptorti pro angiotensin maji trombocytopenii uvedenou jako
nezadouci u¢inek (NU) v informacich o piipravku, jakoz i irbesartan v informacich o ptipravcich

Amerického ufadu pro 1éCiva a potraviny (FDA).

Proto, s ohledem na dostupné udaje predlozené v pfehodnoceném PSUR, se vybor PRAC usnesl, ze
uvedené zmény v informacich o pfipravku obsahujici irbesartan jsou opodstatnéné.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se irbesartanu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér ptinost

a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho irbesartan zlistava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

4 v

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi souhrnu udajua o pfipravku (novy text
podtrZeny a tu¢nym pismem, vymazany text pfeskrtnuty)

Bod 4.8

Nasledujici nezadouci tc¢inek ma byt vlozen pod tfidu organovych systému Poruchy krve a lymfatického
systému s frekvenci neni zndmo: trombocytopenie

Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodu piibalové informace (novy text podtrZeny a
tuénym pismem, vymazany text pfeSkrtauty)

4. Mozné nezadouci G¢inky

SniZeni pocétu krevnich desti¢ek
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