Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berticksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir
Amlodipin/Rosuvastatin, Perindopril/Amlodipin/Rosuvastatin wurden folgende wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen gezogen:

Nicht-kardiogenes Lungenddem bei Amlodipiniiberdosierung

In Anbetracht der verfiigbaren Daten zu nicht-kardiogenem Lungenddem aus der Literatur und
Spontanberichten, einschlieflich Féllen mit passendem zeitlichen Zusammenhang, sowie in
Anbetracht eines plausiblen Wirkmechanismus hélt der PRAC einen kausalen Zusammenhang
zwischen Amlodipin und nicht-kardiogenem Lungenddem zumindest fiir eine begriindete Mdglichkeit.
Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von Arzneimitteln, die
Perindopril/Amlodipin/Rosuvastatin und Amlodipin/Rosuvastatin enthalten, entsprechend geéndert
werden sollten.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir
Amlodipin/Rosuvastatin, Perindopril/Amlodipin/Rosuvastatin der Auffassung, dass das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Amlodipin/Rosuvastatin,
Perindopril/Amlodipin/Rosuvastatin enthilt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen
der Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Amlodipin/Rosuvastatin,
Perindopril/Amlodipin/Rosuvastatin enthalten derzeit in der EU zugelassen sind oder kiinftigen
Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen entsprechend zu dndern.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.9

Die vorliegenden Daten lassen vermuten, dass eine markante Uberdosierung zu ausgeprigter
peripherer Vasodilatation und moglicherweise Reflextachykardie fithren kann. Ausgeprégte und
mdglicherweise anhaltende systemische Hypotonie bis hin zu und einschlieBlich einer todlichen
Schockreaktion wurden berichtet.

Als Folge einer Uberdosierung mit Amlodipin wurde selten von nicht-kardiogenem Lungenodem
berichtet, welches sich verzogert manifestieren kann (24-48 Stunden nach Einnahme) und

Beatmungshilfe erforderlich macht. Friihzeitice Wiederbelebungsmafinahmen (einschlief$lich

Fliissigkeitsiiberschuss) zum Erhalt der Durchblutung und der Herzleistung konnen Ausloser
sein.

Packungsbeilage

3. Wie ist <X bzw. Name des Arzneimittels, das Amlodipin/Rosuvastatin oder
Perindopril/Amlodipin/Rosuvastatin enthdlt> einzunehmen?

Wenn Sie eine gréfiere Menge von <X bzw. Name des Arzneimittels, das Amlodipin/Rosuvastatin oder
Perindopril/Amlodipin/Rosuvastatin enthdlt>> eingenommen haben, als Sie sollten

[...]

Uberschiissige Fliissigkeit kann sich in Ihren Lungen ansammeln (Lungenédem) und
Kurzatmigkeit, die sich bis zu 24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, verursachen.

[...]
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Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Mérz 2022

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen):

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhéinge | 08.05.2022
der Stellungnahme an die zustédndigen

nationalen Behorden:

Umsetzung der Stellungnahme 07.07.2022
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