Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) hydrochlorothiazidu/telmisartanu a telmisartanu dospél vybor PRAC k témto
v&deckym zavérim:

Vzhledem k Gdajlim o zavrati dostupnym z klinického hodnoceni, odborné literatury a spontdnnich
hldseni, véetné& 27 pipadl s blizkou ¢asovou souvislosti, 12 pripadl s pozitivni dechallenge

a 2 ptipadl s pozitivni rechallenge, a vzhledem k v&rohodnému mechanismu G¢inku a skupinovému
ucinku povazuje hodnotitel vyboru PRAC pri¢innou souvislost mezi telmisartanem a zavrati za
pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pFipravcich u ptipravkd
obsahujicich telmisartan maji byt odpovidajicim zptsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se hydrochlorothiazidu/telmisartanu a telmisartanu vybor
CHMP zastavéa stanovisko, Ze pomér prinosd a rizik l1é¢ivych pripravkl obsahujicich
hydrochlorothiazid/telmisartan a telmisartan zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek
registrovany / lécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Doporucuji se nasledujici zmény v informacich o 1éCivych pFipravcich obsahujicich telmisartan (novy text
podtrZzeny a tucné):

Souhrn Gdajl o pFipravku
. Bod 4.8

Do tFidy orgdnovych systémd ,,Poruchy nervového systému" je tfeba doplnit nasledujici nezadouci Gcinek
s frekvenci vyskytu ,méné cCasta™:

Zavrat

Pribalova informace

. Bod 4.

Méné Casté nezadouci Ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

Zavrat



