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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a Perindopril Vim Spectrum 4 mg €s 8 mg tabletta
gyogyszerkészitményekre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biz-
tonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Vim
Spectrum Hungary Kft.

A készitmény hatéanyaga a perindopril terc-butilamin. Egy-egy tabletta 4 mg, illetve 8 mg
perindopril terc-butilamint (mely megfelel rendre 3,338 mg, illetve 6,676 mg perindoprilnek)
tartalmaz.

Egyéb Osszetevok: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, magnézium-sztearat és viz-
mentes kolloid szilicium-dioxid.

A tablettak kiilleme: fehér, kerek, lapos, metszett élii, az egyik oldalan a bemetszés felett *P’, a bemet-
szés alatt ‘4’ illetve 8’ jelzéssel ellatva.

A tablettak egyenld adagokra oszthatok.

A tablettak OPA-AI-PVC/AI buborékcsomagolasban és dobozban keriilnek forgalomba.

A perindopril az angiotenzin-konvertalé enzim (ACE)-gatloknak nevezett gyogyszerek cso-
portjaba tartozik. Ezek a vérerek tagitasa révén fejtik ki hatasukat, ami konnyebbé teszi a sziv
szamadra a vér aramoltatasat rajtuk keresztiil.

A Perindopril Vim Spectrum tabletta a kdvetkezd esetekben alkalmazhato:

o a magasvérnyomas-betegség (hipertonia) kezelésére,

. szivvel kapcsolatos koros események — mint pl. a szivroham - kockazatanak
csokkentésére, azoknal a betegeknél, akiknek ugynevezett stabil koszoruér-betegségiik
van (ez olyan allapot, amelyben a sziv vérellatasa csokken) €és olyanoknal, akiknek mar
volt szivrohamuk és / vagy a sziv vérellatasdnak javitasa céljabol végzett szivmitéten
estek at (kitagitva a szivet ellato ereket).

Perindopril Vim Spectrum 4 mg tabletta

e szivelégtelenség kezelésére (ez olyan allapot, amikor a sziv nem képes elegendd vért
aramoltatni ahhoz, hogy kielégitse a szervezet igényeit)

Tudnivalok a Perindopril Vim Spectrum tabletta szedése elott

Ne szedje a Perindopril Vim Spectrum tablettat,

o aki allergias a perindoprilra vagy gyogyszer egyéb OsszetevOjére, illetve barmely mas
ACE-gatlora;

o akinek korabbi ACE-gatl6 kezelés kapcsan vagy egyéb koriilmények kozott voltak mar
olyan tiinetei, mint amilyen a nehézlégzés, az arc, a nyelv, illetve a torok duzzanata, erds
viszketés, borkiiitések, ajulas vagy szédiilés (ezt az allapotot nevezik angioddémanak);
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. akinek ordkletes vagy ismeretlen eredetli hajlama van a szoveti duzzanatok kialakulasara
(orokletes, illetve ismeretlen eredetli /idiopatias/ angioddéma);

. aki mar tobb, mint harom honapos terhes (korai terhességben is jobb kertilni a Perindopril
Vim Spectrum tablettat)!

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Perindopril Vim Spectrum tabletta szedésének elkezdése elott beszéljen orvosaval

o akinél fokozott a tlzott vérnyomascsokkenés kockazata. Ez allhat fenn egyebek kozott
szivelégtelenség, karosodott vesemiikddés (s ezért dializis-kezelés), vizhajtok (olyan
gyogyszereket, amelyek fokozzak a vizelet termelddését) szedése, hanyas vagy hasmenés
esetén, illetve ha a beteg bizonyos (reninfiiggd), stilyos magas vérnyomas betegségben
szenved;

o akinek szivbdl kivezetd foverdér (aorta)-sziikiilete van,

o akinek kéthegyli (mitralis) szivbillentyii-szlikiilete, szivizombetegsége (hipertrofias
szivizombantalom) vagy veseartéria (a vesét vérrel ellatod verdér)-sziikiilete van;

. akinek perindopril vagy mas ACE-gatlo kezelés soran tulérzékenységi reakcidoi voltak

vagy szoveti duzzanat (angio0déma) alakult ki. A fekete borszinii betegeknél gyakrabban

alakul ki angio6déma, mint nem fekete borszinli embercsoportoknal;

akinek szivproblémadja van;

akinek majproblémaja van;

akinek veseproblémaja van;

aki miivesekezelésben (dializisben) részesiil;

aki kollagénbetegségben szenved (pl. szisztémas lupusz eritematdzusz /kiilonbdzd

szerveket megtamado ¢€s gyakran bdrjelenségeket okozd kotdszoveti betegség/ vagy

szkleroderma /a bdér keményedésével jard, az egész szervezetet érintd kotdszoveti

betegség/);

o aki sOszegény étrendet tart vagy kaliumtartalmu sopotlokat szed;

o aki nem megfelelden kezelt cukorbetegségben szenved;

o aki szoptat!

Besz¢ljen orvosaval, aki azt gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). A Perindopril Vim
Spectrum tabletta korai terhességben nem javasolt, és annak sem szabad szednie, aki mar tobb,
mint harom honapos terhes, mert ebben a szakaszban szedve komolyan arthat a magzatnak.

Szintén t4jékoztassa orvosat vagy az egészségligyi szakszemélyzetet, aki Perindopril Vim

Spectrum tablettat szed,

o ha mellkasi fajdalma volt (a szivizom oxigénhianyos allapotéra visszavezethet6 fdjdalom,
angina pektorisz);

o ha 4altalanos érzéstelenitésre és/vagy sebészeti beavatkozasra kertil sor;

. ha mostandban hasmenése volt vagy hanyt;

o ha olyan kezelést fog kapni, amelynek segitségével csokkennek a méh- vagy dardzscsipés
nyoman kialakulo allergias tiinetei (deszenzibilizalo kezelés);

o ha olyan kezelést fog kapni, amelynek soran egy gép segitségével koleszterint tavolitanak
el a vérébol (LDL-aferézis kezelés);
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ha vérnyomasa nem csokkent megfeleléen (kiillondsen fekete borli betegeknél fordul eld,
az embertipusok, rasszok kozotti élettani kiilonbségek miatt);
ha tart6s, szdraz kohogéstol szenved!

A Perindopril Vim Spectrum tabletta alkalmazasa gyermek- ¢s serdiildkorban nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Perindopril Vim Spectrum tabletta

A perindopril-szedés biztonsagossaga ¢rdekében mindenképpen beszéljen orvosaval a
Perindopril Vim Spectrum tabletta alkalmazasa eldtt, aki az alabbi gyogyszereket szedi:

a magas vérnyomas kezelésére szolgalé mas gyodgyszerek, koztiik vizhajtok;
kalium-megtakaritd vizhajtok (pl. spironolakton, triamteren vagy amilorid), kaliumpotlo
készitmények és kaliumtartalma sépotlok;

cukorbetegség kezelésére szolgald vércukorszint-csokkentd gyogyszerek (inzulin vagy
tablettak);

litium (mania vagy a depresszio kezelésére);

a pszichés betegségek (pl. depresszid, szorongds, skizofrénia vagy egyéb pszichdzisok)
kezelésére szolgalo gyogyszerek;

allopurinol (kdszvény kezelésére);

az immunrendszer miikkodését elnyomd (immunszuppresszans) gyogyszerek autoimmun
betegségek (pl. reumas iziileti gyulladés) kezelésére vagy szervatiiltetéses mitétek utan;
prokainamid (szivritmuszavarok kezelésére);

nem szteroid gyulladasgatld gyogyszerek (NSAID-ok) fajdalomcsillapitasra, beleértve az
acetilszalicilsavat (ha az adag napi 3 gramm vagy nagyobb);

alacsony vérnyomas, sokk, illetve asztma kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. efedrin,
noradrenalin vagy adrenalin);

értagitok, koztiik a nitratok;

heparin (véralvadasgatlo gyogyszer)!

Beszéljen orvosaval vagy fogorvosaval, akinél érzéstelenitésre vagy mitéti beavatkozasra keriil
sor, mert az érzéstelenités soran vérnyomadsa hirtelen leeshet!

A Perindopril Vim Spectrum tabletta egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

A Perindopril Vim Spectrum tabletta bevétele étkezés elott ajanlott megfeleld mennyiségii fo-
lyadékkal (pl. vizzel) azért, hogy csokkenteni lehessen a taplalék befolyasat a gydgyszer hata-

sara.

Aki Perindopril Vim Spectrum tablettat szed, nem szedhet kaliumtartalmu taplalék-kiegészito-
ket vagy sopotlokat, mivel igy a vér kaliumszintje tilsdgosan megemelkedhet. A nagy mennyi-
ségli konyhaso (natrium-klorid, NaCl) fogyasztdsa a taplalékkal szintén csokkentheti a
Perindopril Vim Spectrum tabletta vérnyomascsokkentd hatasat.

Terhesség és szoptatads
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Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval. Az orvosa azt tanacsolja majd, hogy
hagyja abba a Perindopril Vim Spectrum tabletta szedését, mieldtt teherbe esne, illetve, amint
megtudta, hogy terhes, és egy masik gydgyszert ajanl majd a Perindopril Vim Spectrum tabletta
helyett. A Perindopril Vim Spectrum tabletta korai terhességben nem javasolt.

Nem szabad szednie a Perindopril Vim Spectrum tablettat a 3. terhességi honap utan, mert su-
lyosan arthat a magzatnak.

Aki teherbe esik, mialatt a Perindopril Vim Spectrum tablettat szedi, azonnal hagyja abba a
gyogyszerszedést és tajékoztassa orvosat!

Besz¢ljen orvosaval, ha szoptat, ill. éppen elkezdené a szoptatast. A Perindopril Vim Spectrum
tabletta szoptatd anyak részére nem javasolt. Aki On szoptatni kivan, annak az orvosa masik
kezelést valaszthat majd, kiilondsen, ha a gyermek 0jsziilott, ill. korasziilott.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Perindopril Vim Spectrum tabletta gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésé¢hez sziikséges
képességeket befolydsold hatasait nem vizsgaltak. Bar ez a gyogyszer nem befolyasolja az
¢berséget, egyes betegeknél a vérnyomas csokkenése miatt szédiilés vagy a gyengeseg
jelentkezhet, kiilondsen a kezelés kezdetén vagy az adag ndvelése soran. Ha ilyen el6fordul, a
gépjarmiivezetéshez €s gépek kezeléséhez sziikséges képességek karosodhatnak.

A Perindopril Vim Spectrum tabletta laktozt tartalmaz

A Perindopril Vim Spectrum tabletta tejcukrot (laktozt) tartalmaz. Akit kezel6orvosa korabban
figyelmeztetett, hogy tejcukorrazonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi
szedni ezt a gyogyszert.

Hogyan kell szedni a Perindopril Vim Spectrum tablettat?

A Perindopril Vim Spectrum tabletta szedhetd 6nmagéban, vagy mas vérnyomascsokkentd
gyogyszerekkel egyiitt.

A készitmény ajanlott adagjai:

e magas vérnyomas kezelése: az ajanlott kezdd ¢és fenntartd adag felndttek kezelése soran
naponta egyszer 4 mg. Egy honap mulva ez az adag napi 8 mg-ra emelhetd, amely a legna-
gyobb ajanlott napi adag. A 65 éves vagy idOsebb beteg esetén az ajanlott kezdé adag na-
ponta egyszer 2 mg. Egy hdnap mulva ez napi 4 mg-ra, illetve sziikség esetén napi 8 mg-ra
emelheto;

e stabil koszortér-betegség kezelése: az ajanlott kezdé adag naponta egyszer 4 mg. Két hét
mulva, ha a beteg a 4 mg-ot j6l tliri, az adag naponta egyszer 8 mg-ra emelhetd. A 65 éves
vagy 1ddsebb betegek ajanlott kezdd adagja naponta egyszer 2 mg. Egy hét mtlva ez na-
ponta egyszer 4 mg-ra és ismét egy hét elteltével naponta egyszer 8§ mg-ra emelhetd.

Perindopril Vim Spectrum 4 mg tabletta
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o Szivelégtelenség kezelése: a kezelést szoros orvosi feliigyelet mellett kell kezdeni naponta
egyszer 2 mg-al. Két hét milva, sziikség esetén az adag napi 4 mg-ra emelhetd.

Az orvos vérvizsgalatot végeztethet a megfeleld vesemiikodés ellendrzése céljabol, mieldtt az
adagot 8 mg-ra ndvelné, ugyanis a vese-, illetve a majmiikodés karosodéasa esetén modositja a
Perindopril Vim Spectrum tabletta adagjat.

Ezen korallapotok kezelése altalaban ¢élethosszig tart.

A tablettat (tablettakat) egy pohar vizzel kell bevenni, lehetéleg a nap azonos iddszakdban, reg-
gelente, étkezés eldtt! Aki vizelethajto gydgyszereket (diuretikumokat) szed, annak orvosa gy
donthet, hogy a Perindopril Vim Spectrum tablettaval torténd kezelés kezdeténél ezek adagjat
lecsokkenti vagy szedésiiket akar meg is sziinteti.

A tabletta egyenld adagokra oszthato
Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Perindopril Vim Spectrum tablettdt vett be

Aki tul sok tablettat vett be, keresse fel a legkdzelebbi korhaz stirgdsségi ellato részlegét vagy
orvosat! A tuladagolas legvaldsziniibb tlinete az alacsony vérnyomas. Ha jelentds vérnyomas-
csokkenés lép fel (olyan tiinetekkel, mint a szédiiles, kabultsag, fejfajas, émelyges, szapora
szivverés, ajulas), javithat az allapoton, ha a beteg lefekszik és felpolcolja a labait.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Perindopril Vim Spectrum tablettat

Fontos, hogy a gyogyszert rendszeresen, minden nap szedjék. Aki elfelejtett bevenni egy vagy
tobb tablettat, vegyen be egyet, amint eszébe jut, majd folytassa a tablettdk szedését az eldiras
szerint. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara!

Abbahagyhato-e ido elott a Perindopril Vim Spectrum tabletta szedése

Mindig tajékoztassa orvosat, aki abba akarja hagyni e gydgyszer szedését! Még akkor is szlik-
ség lehet e gydgyszer szedésének folytatasara, ha jol érzi magat.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Perindopril Vim Spectrum tabletta is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasok eldfordulasa nem gyakori (100 koziil egy betegnél kevesebb esetben
jelentkeznek), de aki ilyet észlel, azonnal értesitse orvosat:

° az arc, az ajkak, a szaj, a nyelv, illetve a torok duzzanata,

. légzési nehézseégek,

o szédiilés vagy ajulas,

o szokatlanul gyors vagy rendszertelen szivverés!
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Ezek ugyanis egy sulyos mellékhatds (angioddéma) tiinetei, amelyek e gyogyszerfajta
(ACE-gatlok) minden egyéb képviseldje esetében is eléfordulhatnak. Azonnali kezelést
igényel, rendszerint korhazban.

Egyéb lehetséges mellékhatasok:
gyakori (10 koziil egy betegnél kevesebb esetben jelentkeznek):

kohogeés, légszomy;,

szédiilés alacsony vérnyomas miatt (kiilondsen az elsd néhdny adag utan,
adagnovelés esetén, vagy ha vizhajtot is szed),

fejtajas, szédilés, forgod jellegh szédiilés (vertigo), faradtsagérzet, zsibbadas,
1izomgorcsok, lataszavarok (pl. homalyos latés, szemfajdalom), fiilcsengés,
émelygés, hanyas, hasi fajdalmak, izérzetbeli valtozasok, emésztési zavar,
hasmenés, székrekedés,

borkiutés, viszketés;

nem gyakori (100 koziil egy betegnél kevesebb esetben jelentkeznek):

hangulatvaltozas vagy alvaszavarok,
horgdgorcs,

széajszarazsag,

veseproblémak,

impotencia,

verejtékezes,

csalankiiités;

ritka (1000 koziil egy betegnél kevesebb esetben jelentkezik): eltérések a laboratdériumi
vizsgalati leletekben: magas majenzim-értékek €s magas bilirubinszint a vérben;
nagyon ritka (10000 koziil egy betegnél kevesebb esetben jelentkeznek):

zavartsag,

rendszertelen szivverés, mellkasi szoritd érzés (angina pektorisz); szivinfarktus €s
sztrok (ezek az események ACE-gatlokat szedd, alacsony vérnyomadsu betegeknél
fordultak eld),

mellkasi szorit6 érzés (angina pektorisz),

eozinofil tiidégyulladas (egy ritka tiidégyulladds-fajta), orrnydlkahartya-gyulladas
(orrdugulas vagy orrfolyas),

hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz),

majgyulladas (hepatitisz),

vords, holyagos borkiiités (eritéma multiforme),

veérkép-elvaltozasok: orvosa rendszeres 1dokozonként vérvizsgalatot végeztethet
ezek felismerése érdekében.

nem ismert gyakorisagu (ez a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatdo meg):

eozinofil sejtek (a fehér vérsejtek egy tipusa) szamanak emelkedése,

eltérések a laboratoriumi vizsgalatok eredményeiben: a vér kalium-szintjének
emelkedése, amely a gyogyszer elhagyasa utan elmulik, alacsony natriumszint a
vérben, tulsdgosan alacsony vércukorszint (hipoglikémia): cukorbetegek esetében
fordulhat el6; emelkedett karbamid- és kreatininszint a vérben.

aluszékonysag, ajulas,

szivdobogas érzés, szapora szivverés, mellkasi fajdalom,

vérerek gyulladasa (vaszkulitisz),
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o ekcéma (borelvaltozas), fényérzékenység,
. iziileti f4jdalom (artralgia), izomfajdalom (mialgia),
o végtag-vizenyO0, laz, rossz kozérzet, elesés.

Hogyan kell a Perindopril Vim Spectrum tablettat tarolni

Legfeljebb 25 "C-on, a nedvességtél vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban taro-
lando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Perindopril Vim Spectrum 4 mg és 8 mg tabletta forgalomba hozatali engedélye-
zési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. junius 30-an fe-
jezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositiasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a Perindopril Vim Spectrum 4 mg €s 8 mg tabletta
gyogyszerkészitményekre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biz-
tonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelének talalta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Vim
Spectrum Hungary Kft., Budapest.

A készitmény hatéanyaga a perindopril.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek for-
galomba hozatalardl sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti
eljaras, generikus beadvany) keriilt benyujtasra.

A Perindopril Vim Spectrum 8 mg tablettdnak a referens gyodgyszerrel valo
bioegyenértékiiségének igazolasara 6sszehasonlitd biohasznosulasi vizsgalatot nytjtottak be. A
referens gyogyszer a Coversum® 8 mg, tabletta, Servier (Suisse) S.A. volt. A kérelmezd arra
hivatkozott, hogy hatalyos Utmutatd szerint a bioegyenértékiiségi vizsgalat eredménye kiter-
jeszthetd a 4 mg-os hataserdsségre is.

A Perindopril Vim Spectrum 4 mg tabletta javallata hypertonia, szivelégtelenség €s stabil ko-
szoruér-betegség, a Perindopril Vim Spectrum 8 mg tabletta javallata hypertonia €s stabil ko-

szoruér-betegség.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eléirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Perindopril Vim Spectrum 4 mg illetve 8 mg tabletta gyogyszerkészitmények perindopril
terc-butilamint tartalmaznak hatdanyagként.

A kérelem alapja: hivatkozd, generikus. A referens gyogyszerrel valdo bioegyenértékiiséget
megfeleld biohasznosulési vizsgalatokkal igazoltak.

I1.2 Hatéanyag

A perindopril terc-butilamin hatdanyag mindségére és gyartasara vonatkozd adatokat a kérel-
mez6 Eurdpai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyuj-
totta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): perindopril terc-butilamin

Kémiai név: [2-Metilpropan-2aminium]- [(2S, 3aS, 7aS)-1- [(25)-2-[[(1S5)-
1-(etoxikarbonil)butil]amino] propanoil]oktahidro-1H-indol-2-
karboxilat]

_COH

E L

O‘\ H o CHy H HsC”~ “CHs
HeC—/

A perindopril terc-butilamin fehér vagy csaknem fehér, enyhén higroszkopos kristalyos por;
vizben, €s etanolban jol, diklor-metanban kevéssé oldodik. A molekula 6t kiralitds-centrumot
tartalmaz €s polimorfiara hajlamos. A gyarté adatokkal igazolta, hogy a gyartds soran mindig
azonos polimorf modosulat keletkezik.

A hatdanyag szerkezetének bizonyitasara €s gyartasara vonatkozé adatokat az Europai Gyogy-
szermindségi [gazgatosdg (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A
tantsitvany kiegészitd informacidt tartalmaz gyartds-specifikus oldoszer-maradékra és
ujravizsgalati idore.

A mindségi eldiras a gyogyszerkonyvi kovetelményeken til a részecskeméret-eloszlasra is
megallapitott kovetelményt.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatéanyaggyarto
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

12



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Perindopril Vim Spectrum

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 4 mg és 8 mg tabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoké-
pességét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatdanyag megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol ki-
adott irdnymutatasanak.

A CEP-ben megjelolt jravizsgalati idét a megadott csomagoldéanyagban az EDQM Aaltal érté-
kelt stabilitasi adatok megfelelden alatamasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a referens készitményhez alapvetden hasonlo készitmény ki-
fejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi €s mennyi-
ségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak ered-
ményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: vizmen-
tes, kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, mikrokristalyos celluloz ¢és laktoz-
monohidrat.

A készitmények kiilleme: fehér, kerek, lapos, metszett €lii, az egyik oldalan a térévonal felett "P’,
a torOvonal alatt °4’ illetve 8’ jelzéssel ellatott, kb.8 mm atmérdjhi tablettak. Egyenlé adagokra
oszthatok.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fertdzo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozodjatol - 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkoz6 altalinos cikkelyével - garantalt. Osszehasonlité szennyezésprofil- és a ki-
oldodasi vizsgalatok eredményei igazoljak a referens termékkel valo in vitro egyenértékliséget.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv relevans
gyogyszerforma cikkelyének €s a Nemzetk6zi Harmonizéacios Konferencia (ICH) Q6A irany-
mutatasanak. A készitmény analitikai modszereinek leirasa kelloen részletes, a nem gyogyszer-
konyvi médszerek validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi téte-
lek analitikai eredményei megfelelnek a kovetelményeknek. A bioegyenértékiiségi vizsgalat-
ban szerepld gyartasi tételek analitikai bizonylatat mellékelték.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.
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A tablettak csomagolasa: OPA-AI-PVC/Al buborékcsomagolas és doboz.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak a 3 €v lejarati idot. A készitmény legfeljebb 25 °C-on, a nedvességtdl valo
védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az termék alkalmazasi eldirdsa (SmPC), betegtdjékoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szem-
pontbdl elfogadhato6.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Perindopril Vim Spectrum 4 mg illetve 8 mg tablettdk mindsége megfelel az érvényes hato-
sagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag ¢és a készitmény meg-

feleld mindsége. A gyartas és a mindségi eldirasok kelléen aldtamasztjak a termék biztonsagos-
sagat és hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmények forgalomba hozatali en-
gedélye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A perindopril farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfelelden a készitmény kockazat haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai ¢és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyag
vonatkozdsdban nem volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben
Osszegezi a jelenlegi ismereteket a hatbanyag farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai
tulajdonsagairol. Ilyen, szakirodalmon alapuld 6sszefoglalds a jelen beadvanytipus esetében
megfelel a vonatkozo6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A perindopril hatdsmechanizmusa ismert, a hatdismoddal kapcsolatos 10j vizsgalati eredményt a
kérelmez6 nem nyujtott be.

I11.3 Farmakokinetika

A perindopril farmakokinetikéja jo1 ismert. Uj vizsgalati eredményt a kérelmez6 nem nyfjtott
be, generikus kérelemnél, az irodalmi attekintés elegendd.

I11.4 Toxikolégia

A hatdanyagra vonatkozoan 10j toxikologia vizsgalatok eredményei nem keriiltek benytjtasra.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga jol ismert vegytilet
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazat-becslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kdrnyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok 6sszefoglalasa

Hivatkozd, generikus beadvany esetében nem sziikséges 11j, sajat vizsgalatok elvégzése. A

benyujtott irodalmi 6sszefoglalok a perindopril farmakolégiai, farmakokinetikai €s toxikologiai
sajatsagairdl megfeleldek.
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A Perindopril Vim Spectrum 4 mg és 8 mg tabletta készitmények forgalomba hozatal iranti
kérelme nem-klinikai szempontb6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A Perindopril Vim Spectrum 4 mg tabletta javallata hypertonia, szivelégtelenség ¢€s stabil ko-
szoruér-betegség. A Perindopril Vim Spectrum 8 mg tabletta javallata hypertonia €s stabil ko-
szoruér-betegség.

A beadvany referens készitménnyel valé bioegyenértékiiség igazolasara alapozott.

1V.2 FarmakoKkinetika
IV.2.1 Irodalmi adatok

Oralis torténd alkalmazast kovetden a perindopril gyorsan felszivodik a tapcsatornabodl.
Biohasznosulasa atlagosan 65 - 70%.

A felszivodott perindopril Osszmennyiségének kb. 20%-a aktiv metabolitta,
perindoprilattd alakul at. A perindoprilaton kiviil 6t perindopril-metabolit is képzddik,
amelyek mindegyike inaktiv. A perindopril felezési ideje a plazmdban 1 oOra. A
perindoprilat plazma csucskoncentracioja 3-4 oran beliil alakul ki.

Minthogy a taplalék csokkenti a perindopril perindoprilatta alakulasat és ezaltal
biohasznosulésat is, ezért a Perindopril Vim Spectrum tabletta napi adagjat egyszerre, a
reggeli étkezés elott kell bevenni.

A plazmafehérjéhez nem kotott perindoprilat megoszlasi térfogata kb. 0,2 Vttkg. A fehér-
jekotddeés csekély mérteki (a perindoprilat kevesebb, mint 30%-a kotédik az ACE-hoz),
azonban koncentraciofiggo.

A perindoprilat a vizelettel {iriil ki a szervezetbdl, a szabadon keringd frakcio felezési
ideje kb. 3-5 6ra. Az ACE-hoz ko6t6dott perindoprilat disszociacidja miatt az ,.effektiv”
felezési 1dO 25 o6ra. Ismételt adagolas esetén 4 napon beliil alakul ki a dinamikus egyen-
sulyi (steady-state) allapot.

A perindopril ismételt adagolas esetén nem halmozodik fel a szervezetben.

1V.2.2 Bioegyenértékiiségi vizsgalat

Egyszeri dozisu, ¢homi, kétkaru keresztezett elrendezésii bioegyenértékiiségi vizsgalatot
végeztek egészséges onkéntesekkel. A referens készitmény a Coversum® 8 mg, tabletta
(Servier (Suisse) S.A) volt.

A perindoprilt és a perindoprilatot a plazmaban validalt LC/MS/MS modszerrel
hataroztak meg.

17



Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség-
és Szervezetfejlesztési Intézet
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
Foéigazgatosag
Budapest

Perindopril Vim Spectrum
4 mg és 8 mg tabletta
Nyilvanos értékeld jelentés

Az Onkéntesek bevonasa, a vizsgalat vezetése €¢s dokumentécioja megfelel a vonatkozo
GCP kovetelményeknek

A vizsgalat sordn az alabbi farmakokinetikai paramétereket hataroztak meg a vizsgalati
¢s a referens készitmények esetében:

o {06 paraméterek: AUCast, AUCqot €S Crnax.

e tovabbi paraméterek: %AUCexira, Tmax, Thaif €8 MRT.

Az AUCast, AUCot és Cmax mérési adatokat logaritmikusan transzformaltak, majd ki-
szamoltak a vizsgalati (teszt) készitmény (T) €s a referens készitmény (R) kinetikai pa-
ramétereinek atlag-aranyat, valamint azok 90%-os konfidencia intervallumat. A
bioegyenértékiiséget akkor tekintették igazoltnak, ha a konfidencia-intervallumok
benne voltak a 80% - 125% - os elfogadasi tartoméanyban.

Perindopril:
PK Variables Geometric mean ratio 90% confidence CV%
or point estimator limits Within subject
Cmax 0.93231 0.85171 - 1.0205 19.06
(ratio testref.)
AUClast 1.00083 0.9548 - 1.0491 992
(ratio test/ref)
AUCtot 100053 0.95561 - 1.0476 9.68
(ratio test/ref)
Perindoprilat:
PK Variables Geometric mean ratio 90% confidence CV%
or point estimator limits Within subject
Cmax 1.02428 0.93415- 1.1231 1941
(ratio test/ref.)
AUClast 1.03221 0.94378 - 1.1289 18.88
(ratio testref)
AUCtot 1.0434] 0.95913 - 1.1351 17.75
(ratio test/ref)

Lathato, hogy az AUCqor, AUClast €s a Cimax €setében is a teszt €s referencia atlagértékek
aranya ¢€s azok 90%-os geometriai konfidencia intervalluma benne van a szlikebb elfoga-
dasi tartomanyban, a 80%-125% intervallumban. Ennek alapjan a Perindopril Vim
Spectrum 8 mg tabletta bioegyenértékiisége a referencia-készitménnyel bizonyitottnak te-
kinthetd.

A vonatkoz6 Utmutatd, a Guideline on the Investigation of Bioequivalence

(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr*) 4.1.6. fejezete alapjan a vizsgalat eredménye
kiterjeszthetd a 4 mg-os hataserdsségre is.
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1V.3 Farmakodinamia

A perindopril az angiotenzin I — angiotenzin II atalakulast katalizalo angiotenzin-konvertalo
enzim (ACE) gatlo szere. A konvertal6 enzim (vagy kindz) egy exopeptidaz, amely katalizalja
az angiotenzin I konverzidjat érosszehizo hatast angiotenzin II-vé, tovabba az értagitod hatasu
bradikinin lebontéasat egy inaktiv heptapeptiddé. Az ACE-gatlas csokkenti a plazma angiotenzin
IT szintjét, ennek kovetkeztében (a renin-felszabadulas negativ visszacsatoldsanak (feedback)
gatlasa miatt) fokozddik a plazma renin-aktivitasa €s csokken az aldoszteron-elvalasztas. Mint-
hogy az ACE inaktivalja a bradikinint, gatlasa esetén mind a szisztémas keringésben, mind a
szovetekben fokozodik a kallikrein-kinin rendszer mitkdése (ily médon a prosztaglandin rend-
szer is aktivalodik). Lehetséges, hogy ez a mechanizmus is hozzajarul az ACE-gatlok vérnyo-
mascsokkentd hatdsahoz, illetve részben felelds e szerek mellékhatasaiért (pl. a kohogeésért).
A perindopril farmakolégiai hatasait aktiv metabolitja, a perindoprilét fejti ki. Mas metabolitjai
in vitro nem gatoljak az ACE mikodését.

IV.4 Klinikai hatasossag

A bioegyenértékiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatdsossagot kozvetleniil igazold sajat
eredményt nem nyujtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A benyujtott bioegyenértékiiségi vizsgalat soran 1j, nem vart mellékhatds nem jelentkezett. A
vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyogyszer egyenértékii a referencia-gydgyszerrel,
igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekintheto.

IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalo tablazata

« Anafilaktoid reakciok

e Angioddéma

« Hipotonia

« Vesekarosodas

Fontos azonositott kockazatok « Majkarosodas

« Neutropénia /agranulocitozis /trombocitopénia

« Fototoxicitas / a terhesség masodik és harma-
dik trimeszterében vald alkalmazas

« Hiperkalémia

o A terhesség elsé trimeszterében valo alkalma-

Fontos lehetséges kockazatok zas

» Antidiabetikumokkal valo alkalmazas

« Vesetranszplantacio utani alkalmazas

Hianyz6 informacio « Szoptatas idején torténd alkalmazas

o Alkalmazas gyermekeknél és serdiildkortiaknal
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A Farmakovigilancia tervben szerepld — az engedélyezést kovetden folyamatban 1évo ¢€s
tervezett — tovabbi vizsgalatok

Nincsenek ilyen vizsgélatok.
Az engedélyezést kovetd hatékonysagra vonatkozo fejlesztési terv osszefoglalasa
Nincsenek ilyen vizsgélatok.

A kockazatcsokkento intézkedések osszefoglalo tablazata

Gyogyszerbiztonsagi Rutin kockazatcsokkentd intézkedések Kiegészité kockd-
aggaly zatesdkkentd in-
tézkedések

Figyelmezetés az alkalmazasi eldirat 4.4.-es
pontjaban.

Feltiintetve ellenjavallatként az alkalmazasi el6-
irat 4.3.-es pontjaban, illetve figyelmeztetés a
4.4.-es pontjaban: a nyelv, a glottis, illetve a
gége vizeny0s duzzanata 1éguti elzarodashoz ve-
zethet, ezért siirgds ellatast igényel. Ennek kere-
tében adrenalin adasa és/vagy a légutak biztosi-
tasa valhat sziikségessé. A beteget a tiinetek tel-
jes és végleges megsziinéséig gondos orvosi fel-
ligyelet alatt kell tartani.

Felsorolva a 4.8 pontban.

Figyelmeztetés az alkalmazasi el6irat 4.4.-es
pontjaban: az ACE-gatlok vérnyomasesést okoz-
hatnak. Sz6védménymentes hipertoniaban szen-
vedo betegnél ritkan fordul el6 tiineteket okozo
hipotoénia; nagyobb valosziniiséggel inkabb
diuretikus kezelés, soszegény étrend, dializis,
hasmenés vagy hanyas miatti hipovolémia, il-
letve sulyos, reninfliggd hipertoniaban szenvedo
betegeknél varhato (1asd 4.5 és 4.8 pont).
Felsorolva a 4.8 pontban.

Feltiintetve az alkalmazasi eldirat 4.2.-es pontja-
ban, illetve figyelmeztetés a 4.4.-es pontjaban:
vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance <60
ml/perc) a perindopril kezd6 adagjat a beteg kre-
atinin-clearance értékének megfelelden (lasd 4.2
pont), és késébb a beteg kezelésre adott valasza-
nak fliggvényében kell modositani. E betegek
kezelése soran a szokvanyos orvosi ellatas része
a kalium- és kreatininszintek rutinszeri, rendsze-
res ellendrzése.

Feltiintetve az alkalmazasi eldirat 4.2.-es pontja-
ban, illetve figyelmeztetés a 4.4.-es pontjaban:
ACE-gatlok alkalmazasa soran ritkan
kolesztatikus sargasaggal kezd6do, fulminans

Anafilaktoid reakciok Nincsenek

Angio6déma Nincsenek

Hipotonia Nincsenek

Vesekarosodas Nincsenek

Majkarosodas Nincsenek
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majnekrozisba progredialo és (néha) halalhoz ve-
zetd tlinetegyiittest észleltek, amelynek pato-me-
chanizmusa nem ismert. Ha ACE-gatloval kezelt
betegen icterus alakul ki, illetve szamottevden

emelkednek a majenzimszintek, abba kell hagyni
az ACE-gatlo szedését és szakszerii orvosi fel-

ligyelet alatt kell tartani a beteget (lasd 4.8 pont).

Neutropénia/agranulo-
citézis/trombocitopénia

Figyelmeztetés az alkalmazasi el6irat 4.4.-es
pontjaban: ACE-gatlokkal kezelt betegeknél
neutropénia/agranulocitdzis, trombocitopénia és
anémia kialakulasat jelentették. Kollagén érbe-
tegségben, immunoszupressziv kezelés soran,
allopurinol vagy prokainamid kezelés ideje alatt,
illetve ezek kombinacidjaban kiillondsen korilte-
kint6en kell alkalmazni a perindoprilt, foleg
eleve karosodott vesefunkcio esetén. E betegek
koziil néhany esetében sulyos fertdzés alakult ki,
amely olykor nem reagalt az erélyes antibioti-
kum-kezelésre. Ha ebben a betegcsoportban al-
kalmazzak a perindoprilt, ajanlatos rendszeresen
ellendrizni a fehérvérsejtszamot, és figyelmez-
tetni kell a betegeket, hogy jelezzék, ha barmi-
lyen fert6zésre utald tiinetet észlelnek.

Nincsenek

Fototoxicitas / a terhes-
ség masodik és harma-
dik trimeszterében valo
alkalmazas

Feltiintetve az alkalmazasi eldirat 4.3.-as pontja-
ban, figyelmeztetés a 4.4.-es pontjaban és a 4.6.-
os pontjaban: az ACE-gatlok hasznalata ellenja-
vallott a terhesség masodik és harmadik trimesz-
terében.

Nincsenek

Hiperkalémia

Figyelmeztetés az alkalmazasi el6irat 4.4.-es
pontjaban: ACE-gatl6 (koztiik perindopril) keze-
1ésben részesiilo egyes betegeknél a szérum kali-
umszint emelkedését észlelték. A fokozott
hiperkalémia-kockazata betegek kdzé tartoznak
azok, akiknél veseelégtelenség, illetve nem meg-
felel6en kontrollalt diabetes mellitus all fenn, to-
vabba akik egyidejlileg kalium-megtakarito
diuretikumokat, kaliumpo6tlo készitményeket
vagy kaliumtartalmu sopotlokat, valamint mas, a
szérum kaliumszintet emel6 gyogyszert (pl.
heparint) alkalmaznak.

Felsorolva a 4.8 pontban.

Nincsenek

A terhesség elsé tri-
meszterében valo al-
kalmazas

Feltiintetve az alkalmazasi eldirat 4.6.-es pontja-
ban: az ACE-gatlok alkalmazasa a terhesség elsd
trimeszterében nem ajanlott.

Nincsenek

Antidiabetikumokkal
valo alkalmazas

Figyelmezetés az alkalmazasi elbirat

4.4.-es pontjaban: oralis antidiabetikumokkal
vagy inzulinnal kezelt cukorbetegeknél az ACE-
gatlo-kezelés els6 honapjaban gondosan ellen-
6rizni kell a vércukorszint-beallitas hatékonysa-
gat (lasd a 4.5.-es pont)

Nincsenek

Vesetranszplantacio
utani alkalmazas

Figyelmeztetés az alkalmazasi el6irat 4.4.-es
pontjaban: kozelmiltban veseatiiltetésen atesett

Nincsenek
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betegek Perindopril Vim Spectrum kezelésével
kapcsolatosan nincsenek tapasztalatok.

Szoptatas idején tor-
ténd alkalmazas

Feltiintetve az alkalmazasi eldirat 4.6.-es pontja-
ban: mivel a perindopril terc-butilamin szoptatas
alatti alkalmazasarol nem all rendelkezésre infor-
macid, ezért a perindopril terc-butilamin alkal-
mazasa nem javasolt, és a szoptatas alatt jobban
bizonyitott biztonsagi profila alternativ kezelése-
ket kell elényben részesiteni, kiilondsen, ha 1j-
szulott, ill. korasziilott szoptatasarol van szo.

Nincsenek

Alkalmazas gyerme-
keknél és serdiilokora-
aknal

Feltiintetve az alkalmazasi eldirat 4.2.-es pontja-
ban: a Perindopril Vim Spectrum tabletta nem ja-
vasolt gyermekek és serdiilokortiak kezelésére a
biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkozo
adatok hianya miatt.

Nincsenek

1V.6.2 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A 15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében e készitmények forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak nem kell id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentést benytjtania
mindaddig, amig az Ugyndkség altal az eurdpai internetes gyogyszerportalon kdzzé tett unios
referencia-idopontok listaja (EURD lista) err6l masképpen nem rendelkezik.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kovetelmény €s nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok elvégzése. A Perindopril Vim Spectrum 8 mg
tablettanak a referens gyogyszerrel: Coversum® 8 mg tabletta, Servier (Suisse) S.A. vald
bioegyenértékiiséget megfeleld biohasznosuldsi vizsgélat igazolta. A Guideline on the
Investigation of Bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr*) 4.1.6. fejezete alap-

jan a vizsgalat eredménye kiterjeszthetd a 4 mg-os hataserdsségre is.

Klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a perindopril generikus készitménye. A kért és jovahagyott javallatok:

e Perindopril Vim Spectrum 4 mg tabletta: hypertonia, szivelégtelenség és stabil koszortér-

betegség;

e Perindopril Vim Spectrum 8 mg tabletta: hypertonia €s stabil koszortér-betegség.
A 8 mg hatiserésségii tablettanak a referens gyogyszerrel: Coversum® 8 mg tabletta, Servier
(Suisse) S.A. val6 bioegyenértékiiséget a kérelmezd megfeleld biohasznosulési vizsgalattal iga-
zolta.
A Guideline on the Investigation of Bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr*)
4.1.6. fejezetében foglalt feltételek teljesiilnek, s ennek alapjan a vizsgalat eredménye kiter-
jeszthetd a 4 mg-os hataserdsségre is.
A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A perindoprilre

vonatkoz6 nagy mennyiségl klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizéarolag orvosi vényre kiadhat6 gydgyszer

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtajékoztatod és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.

23






Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Perindopril Vim Spectrum

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 4 mg és 8 mg tabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foigazgatosag
Budapest

VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljéras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:




