Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) chinaprilu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Syndrom neptimérené sekrece antidiuretického hormonu (STADH, inappropriate antidiuretic hormone
secretion)

S ohledem na udaje o syndromu nepfiméiené sekrece antidiuretického hormonu (STADH) dostupné

z literatury, spontannich hlaSeni a s ohledem na pravdépodobny mechanismus u¢inku povazuje vybor
PRAC kauzalni souvislost mezi chinaprilem a SIADH pfinejmensim za opodstatnéné¢ moznou. Vybor
PRAC dospél k zaveru, ze informace o piipravcich obsahujicich chinapril maji byt odpovidajicim
zpusobem doplnény.

Hyponatremie
S ohledem na uidaje o hyponatremii dostupné z klinickych hodnoceni, literatury a spontannich hlasent,

vcetné ptipadl pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge a s ohledem na pravdépodobny mechanismus
ucinku povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi chinaprilem a hyponatremii pfinejmensim za
opodstatnéné moznou. Vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC dospél k zavéru, Ze informace

o ptipravcich obsahujicich chinapril maji byt odpovidajicim zpisobem doplnény.

Psoridza a zhorSeni psoriazy

S ohledem na uidaje o psoriaze a zhorseni psoriazy dostupné z literatury, spontannich hlaSeni

a s ohledem na pravdépodobny mechanismus ucinku povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi
chinaprilem a psoriazou/chinaprilem a zhor§enim psoriazy prinejmensim za opodstatnéné moznou.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich chinapril maji byt
odpovidajicim zpiisobem doplnény.

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

Na zékladé védeckych zavéri tykajicich se chinaprilu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich chinapril zGstava nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢
registrovany dalsi 1€civé piipravky s obsahem chinaprilu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby ztcastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

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



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.4

Hyponatremie a syndrom neprimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH,
inappropriate antidiuretic hormone secretion)

U néktervch pacientii 1ééenvch chinaprilem a dal§imi ACE inhibitory byl pozorovan syndrom
neprimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH) a nasledna hyponatremie. Doporucuje
se pravidelné sledovat hladiny sodiku v séru u starSich pacientu a dalSich pacienti s rizikem

hyponatremie.

. Bod 4.8

Pod tfidu organovych systémi (SOC) ,Endokrinni poruchy* maji byt ptidany nasledujici nezadouci
ucinky s frekvenci ,neni znamo*:

Svndrom neprimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)
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’ o ni théne® musi bot piida ssleduiici nezadouci G&i venci
Pod SOC ,Poruchy ktze a podkozni tkané‘ musi byt pfidany nasledujici nezadouci ucinky s frekvenci
,neni znamo*:

Psoriaza*, zhorSena psoriaza

Pod SOC ,Poruchy metabolismu a vyzivy‘ maji byt pfidany nasledujici nezaddouci u€inky s frekvenci
,casté’:

Hyponatremie

Drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH), ktefi jiz dfive uvedli hyponatremii v bod¢ 4.8 souhrnu udaju
o pfipravku s jinou frekvenci, musi frekvenci zménit na ,Casté".

Pribalova informace

. Bod 4

U pacientl s vysokym krevnim tlakem 1é¢enych chinaprilem byly také hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky:

Casté: mohou postihnout vice neZ 1 osobu ze 100
SniZena hladina sodiku v krvi

MAH, ktefi jiz diive uvedli ,sniZzené koncentrace sodiku v krvi® v bod¢ 4 ptibalové informace s jinou
frekvenci, musi frekvenci zménit na ,éasté’.

Neni znamo: z dostupnych tdaji nelze frekvenci uréit
e Tmava mod, pocit na zvraceni, zvraceni, svalové ki‘eCe, zmatenost a zachvaty. MuZe se
jednat o priznaky onemocnéni zvaného SIADH (syndrom nepriméiené sekrece
antidiuretického hormonu).
e Psoriaza nebo zhorSeni stavajici psoriazy (kozni onemocnéni charakterizované
zarudlymi skvrnami pokrvtymi stFibFitymi Supinami).




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2021

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavéra
piislusnym narodnim orgdntiim:

31. ledna 2022

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

31. bfezna 2022




