I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused
Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet amlodipiini/rosuvastatiini,
perindopriili/amlodipiini/rosuvastatiini perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused

jargmised.

Mittekardiogeenne kopsuturse amlodipiini iileannustamise korral

Vattes arvesse olemasolevaid andmeid mittekardiogeense kopsuturse kohta kirjandusest ning
spontaansetest teadetest, sealhulgas kokkusobiva ajalise seose juhtumeid, ja arvestades tdendolist
toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos amlodipiini ja
mittekardiogeense kopsuturse vahel on vihemalt voimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
jareldas, et perindopriili/amlodipiini/rosuvastatiini ja amlodipiini/rosuvastatiini sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Amlodipiini/rosuvastatiini, perindopriili/amlodipiini/rosuvastatiini kohta tehtud teaduslike jarelduste
poOhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
arvamusel, et amlodipiini/rosuvastatiini, perindopriili/amlodipiini/rosuvastatiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miitigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada ka teiste
amlodipiini/rosuvastatiini, perindopriili/amlodipiini/rosuvastatiini sisaldavate ravimite miitigilube,
soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm
asjaomastel liikmesriikidel ja miiligiloa taotlejatel/hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 10ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.9

Olemasolevatel andmetel amlodipiini kohta voib suur iileannustamine pohjustada iileméadrast perifeerset
vasodilatatsiooni ja reflektoorset tahhiikardiat. On teatatud véljendunud ja tdendoliselt pikenenud
stisteemsest hiipotensioonist kuni surmaga 16ppeva Sokini.

Amlodipiini iileannustamise tulemusena on harva teatatud mittekardiogeensest kopsutursest, mis
voib ilmneda hilinenud algusega (2448 tundi pirast manustamist) ja vajada ventilatsiooni toetamist.
Varased elustavad meetmed (sealhulgas vedeliku iilekoormus) perfusiooni ja siidame viljutusmahu
siilitamiseks voivad olla seisundit siivendavad tegurid.

Pakendi infoleht
3. Kuidas <perindopriili/amlodipiini/rosuvastatiini>, <amlodipiini/rosuvastatiini> votta

Kui te votate <perindopriili/amlodipiini/rosuvastatiini>, <amlodipiini/rosuvastatiini> rohkem, kui ette
ndahtud

[...]

Teie kopsudesse voib koguneda iileméirane vedelik (kopsuturse), pohjustades hingeldust, mis voib
tekkida 2448 tundi pirast votmist.

[...]
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek martsis 2022

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikkmesriikide
padevatele asutustele:

8. mai 2022

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miiligiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

7. juuli 2022
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