Priloha |

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) kandesartanu, kandesartanu/hydrochlorthiazidu byly
prijaty tyto védecké zavéry:

Bylo hldseno &trnéct piipadl prdjmu s pozitivni dechallenge, a Etyfi pripady s pozitivni rechallenge. U
¢tyF pripadd byla také zjisténa odpovidajici ¢asova souvislost mezi podavanim kandesartanu a
prijmem. Ve dvou pripadech doslo k této pfihodé soucasné s angioedémem, coz mize svéd<it pro
angioedém stiev. Kromé toho je prijem uveden v informaci o pfipravku u ostatnich blokatorG
receptoru pro angiotenzin II (ARB) v dané tiid&. Polet pFipadl v systému EudraVigilance u
kandesartanu (n = 175) zhruba odpovida poctu hlaseni u ostatnich ARB v dané tfidé. Vybor PRAC proto
povaZzuje za nezbytné pfidat do bodu 4.8 souhrnu tdajl o pFipravku (SmPC) pod tF¥idu organovych
systému , Gastrointestinalni poruchy" nezadouci G¢inek ,prjem" s frekvenci "neni zndmo". Pfibalova
informace ma byt aktualizovana odpovidajicim zptsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se kandesartanu, kandesartanu/hydrochlorthiazidu skupina
CMDh zastava stanovisko, ze pomér pFinosd a rizik 1é&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkil
obsahujicich kandesartan, kandesartan/hydrochlorthiazid zGstadva nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravk zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi IéCivé pripravky s obsahem kandesartanu, kandesartanu/hydrochlorthiazidu nebo jsou takové
pfipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné
Clenské staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfripravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text preskrtruty)

Souhrn adajli o pFripravku
. Bod 4.8

Do tFidy organovych systémi ,Gastrointestinalni poruchy" ma byt dopln&n nasledujici nezadouci
ucinek s neznamou frekvenci: Priijem

Pribalova informace

. Bod 4, Mozné vedlejéi Gc¢inky pod hlavi¢ku ,neni znédmo (z dostupnych Gdajd nelze frekvenci
urcit)”:

Priijem
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2018

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym vnitrostatnim organdm:

9. bfezna 2018

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

8. kvétna 2018
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