1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az amlodipinre
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalmi adatok attekintése alapjan a PRAC arra a megfontolasra jutott, hogy nem lehet kizarni
az amlodipin alkalmazasa ¢s a toxikus epidermalis necrolysis (TEN) el6fordulasa kdzotti ok-okozati
Osszefiiggést, emiatt a kisérOiratok frissitését kéri ezzel a mellékhatassal nem ismert gyakorisagu
kategoriaként. Tovabba a 4.5 pont frissitésre keriilt annak érdekében, hogy tovabbi utasitasokat
tartalmazzon a betegekre nézve a CYP3A4-induktorok, példaul rifampicin egyidejii alkalmazasaval
kapcsolatos informaciok kapcsan. Emellett a 4.6 pontot frissiteni kell annak érdekében, hogy kitérjen
az amlodipin megjelenésére a szoptatd nok anyatejében. A betegtajékoztatdo ennek megfeleléen
modositasra keriilt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az amlodipinre vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
amlodipin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, amlodipint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe ezt a CMDh
allasfoglalast.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.5 pont
CYP3A4-inhibitorok

(..)

CYP3A4-induktorok

Ismert CYP3A4-induktorokkal valo egvidejii alkalmazas esetén megvaltozhat az amlodipin

plazmakoncentracioja. Emiatt monitorozni kell a vérnyomast, és meg kell fontolni a dézis
modositasat az egvideji gyogyszeralkalmazas alatt és utan is, kiilonosen eros CYP3A4-
induktorok (pl. rifampicin, orbancfii - Hypericum perforatum) hasznalata esetén.

. 4.6 pont

Az amlodipin kivalasztodik a human anyatejbe. Becslések szerint a csecsemé altal felvett dozis
az anvai dézis 3-7%-os interkvartilis tartomanyaban talalhatd, de legfeljebb 15%. Az amlodipin
hatdsai a csecsemére nem ismertek. Nem-ismert-hogyaz-amlodipiiivélasztodik-e-az-anyatejbe: El
kell donteni, hogy folytatjak/felfiiggesztik a szoptatast, vagy folytatjak/megszakitjak az
amlodipinkezelést, figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint az
amlodipinterapia elonyét az anyara nézve.

. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatas(oka)t nem ismert gyakorisagiiként hozza kell adni az ,,A bor és a bor alatti
szovet betegségei ¢€s tlinetei” szervrendszeri kategoriahoz:

Toxikus epidermalis necrolysis

Betegtajékoztato
2. Tudnivalok a <termék neve> szedése elott
Egyéb gyogyszerek és a <termék neve>

(..)

A <termék neve> befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, illetve mas gyogyszerek is
befolyasolhatjak annak hatasat, igymint:

e rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotikumok)




Terhesség és szoptatas

(...)
Szoptatas

Nemrismert-hogy-aAz amlodipin kis mennyiségben igazoltan atjut az anyatejbe. Amennyiben
szoptat vagy nemsokara szoptatni kezd, szdljon kezelGorvosanak a [termék neve] szedésének
megkezdése elott.

4. Lehetséges mellékhatasok

Haladéktalanul keresse fel kezeldorvosat, ha a kovetkezé mellékhatasokat tapasztalja e gyogyszer
bevételét kovetden.

e  Sulyos borreakciok, koztiik erdteljes borkiiités, csalankiiités, a bor kipirulasa az egész testen,
sulyos viszketés, holyagosodas, hamlas és a bér megduzzadasa, nyalkahartya-gyulladas (Stevens—
Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis) vagy egyéb allergias reakciok




II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. oktéberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. november 25.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2018. januar 24.




