Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) hydrochlorothiazidu/irbesartanu dospél vybor CHMP
k témto védeckym zaveérim:

V SmPC schvalenych v EU pro ptipravky obsahujici irbesartan+ hydrochlorothiazid je riziko
thrombocytopenie uvedeno jako nezadouci ucinek pii uzivani samotného hydrochlorothiazidu.
Nicméné v zavéru doporuceni vyboru PRAC vydaném k posledni PSUSA procedufe pro irbesartan
(EMEA/H/C/PSUSA/001782/201508) byla trombocytopenie jako nezadouci ucinek identifikovana a
zahrnuta do EU SmPC pro irbesartan jako samostatnou komponentu. V souladu s doporu¢enim vyboru
PRAC musi MAH v informacich o ptipravku u pfipravki obsahujicich kombinaci irbesartan +
hydrochlorothiazid zahrnout trombocytopenii také do tabulky nezadoucich ucinki tykajici se uzivani
samotného irbesartanu.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zaveru tykajicich se hydrochlorothiazidu/irbesartanu vybor CHMP zastava
stanovisko, ze pomer pfinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravka
obsahujicich hydrochlorothiazid/irbesartan zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich
o ptripravku budou provedeny navrhované zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 2: Nezadouci G¢inky hlasené pfi uzivani samotného irbesartanu

Celkové poruchy a reakce v misté Méné Casté: bolest na hrudi
aplikace:

Poruchy krve a lymfatického Neni zniamo: thrombocytopenie
systému

Pribalova informace

we

Bod 4. Mozné nezadouci u¢inky
Nezadouci uc¢inky spojené se samotnym irbesartanem

Navic k vyse uvedenym nezadoucim ucinkiim bylay hlasenay také bolest na hrudi a pokles poctu
krevnich desti¢ek (krvinky nezbytné ke sraZeni krve).
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