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Registracijos Nr. G76-449

I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas | PRAC parengtg
hidrochlorotiazido / telmisartano, telmisartano periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-u)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padaré toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgdamas | turimus klinikiniy tyrimy, mokslinés literatiiros ir spontaniniy pranesimy duomenis,
iskaitant 27 atvejus, kai nustatytas laiko poZidriu glaudus vaistinio preparato vartojimo ir Salutinio
poveikio pasireiskimo rySys, 12 atvejy, kai simptomai iSnyko nutraukus vartojima, ir 2 atvejus, kai
simptomai vél pasireiské atnaujinus vartojima, bei atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizma ir
vaisty klasei badingg poveikj, PRAC praneséjas laikosi nuomonés, kad telmisartano ir svaigulio
priezastinis rysys yra bent jau pagristai galimas. PRAC pateiké iSvadg, kad atitinkamai reikia
atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra telmisartano, informacinius dokumentus.

PerziGréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrista si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél hidrochlorotiazido / telmisartano, telmisartano, CHMP
laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra hidrochlorotiazido /
telmisartano, telmisartano, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti
pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazymeéjimo (-uy) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y)
vaistinio (-iy) preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



I vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra telmisartano, informacinius dokumentus rekomenduojama
jtraukti Siuos pakeitimus (naujas tekstas - pabrauktas ir paryskintas):

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Reikia jtraukti toliau nurodytg organy sistemy klasés (OSK) ,Nervy sistemos sutrikimai® nepageidaujamg
reakcija, jos daznj nurodant kaip nedazna:

Svaiqulys

Pakuotés lapelis

. 4 skyrius

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmenuy):

Svaiqulys



