Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci
Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za amlodipin/rosuvastatin, perindopril/amlodipin/rosuvastatin, znanstveni zakljucci su

sljedeci:

Nekardiogeni pluéni edem uslijed predoziranja amlodipinom

S obzirom na podatke o nekardiogenom pluénom edemu dostupne iz literature, spontanih prijava,
ukljucujuéi sluc¢ajeve s kompatibilnom vremenskom povezanoscu te s obzirom na vjerojatni
mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzrocno-posljedi¢na povezanost primjene amlodipina i
pojave nekardiogenog pluénog edema u najmanju ruku razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je
u skladu s navedenim potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
perindopril/amlodipin/rosuvastatin i amlodipin/rosuvastatin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za amlodipin/rosuvastatin, perindopril/amlodipin/rosuvastatin,
CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) amlodipin/rosuvastatin,
perindopril/amlodipin/rosuvastatin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze amlodipin/rosuvastatin,
perindopril/amlodipin/rosuvastatin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg
postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.9

Dostupni podaci upucuju na to da jako predoziranje amlodipinom moze rezultirati izrazitom
perifernom vazodilatacijom te moguce refleksnom tahikardijom. ZabiljeZena je izrazena i vjerojatno
dugotrajna sistemska hipotenzija koja moze dovesti do Soka sa smrtnim ishodom.

Prijavljeni su rijetki slu¢ajevi nekardiogenog plu¢nog edema kao posljedice predoziranja
amlodipinom, Koji se moze manifestirati s odgodenim pocetkom (24-48 sati nakon ingestije) i
zahtijevati respiratornu potporu. Rano uvedene mjere oZivljavanja (uklju¢ujuéi preoptereéenje
tekuéinom) radi odrzavanja perfuzije i minutnog volumena srca mogu biti precipitirajudéi
¢imbenici.

Uputa o lijeku
3. Kako uzimati <perindopril/amlodipin/rosuvastatin>, <amlodipin/rosuvastatin>

Ako uzmete vise <perindoprila/amlodipina/rosuvastatina>, <amlodipina/rosuvastatina> nego sto ste
trebali

[...]

U plué¢ima se moze nakupiti viSak tekucine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se
moze razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalisSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u ozujku 2022.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

8. svibnja 2022.

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

7. srpnja 2022.
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