I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az
amlodipin/rozuvasztatin, illetve perindopril/amlodipin/rozuvasztatin hatdéanyagok kombinacidira
vonatkozo6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Nem kardiogén tiid66déma amlodipin-tiiladagolas esetén

A nem kardiogén tiid66démaré] a rendelkezésre allo szakirodalmi adatok és a spontan jelentések
alapjan (beleértve az idobeli kapcsolatra utalo eseteket), valamint tekintettel a valoszinti
hatasmechanizmusra, a PRAC tgy itélte meg, hogy az amlodipin és a nem kardiogén tiid66déma
kozott az ok-okozati Osszefliggés legalabbis ésszerli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a perindopril/amlodipin/rozuvasztatin, illetve amlodipin/rozuvasztatin hatéanyagokat tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az amlodipin/rozuvasztatin, illetve perindopril/amlodipin/rozuvasztatin hatéanyagok kombinacioira
vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
amlodipin/rozuvasztatin, illetve perindopril/amlodipin/rozuvasztatin hatéanyagok kombinacioit
tartalmazo gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya alé tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
amlodipin/rozuvasztatin, illetve perindopril/amlodipin/rozuvasztatin hatdanyagok kombinacioit
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
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras
4.9 pont

Az amlodipinre vonatkoz6 rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy nagymértéki ttiladagolas
fokozott periférias értagulatot, és valdszintileg reflex-tachycardiat okozhat. Kifejezett és feltehetden
tartos, szisztémas hypotensiorol — beleértve a halalos kimenetelli sokkot — szamoltak be.

Ritka elofordulasi gyakorisaggal nem kardiogén eredetii tildoodémat jelentettek az amlodipin-
tuladagolas kovetkezményeként, amely késoi kezdettel (24-48 oraval a bevétel utan) jelentkezhet,
és légzéstamogatast tesz sziikségessé. A perfuzio és a perctérfogat fenntartasara iranyulo korai
ujraélesztési intézkedések (beleértve a folyadéktulterhelést) kivalto tényezok lehetnek.

Betegtajékoztato

3. pont Hogyan kell szedni a <gyogyszer neve>-t?
Ha az eléirtnal tobb <gyogyszer neve>-t vett be
[...]

Folyadékfelhalmozodas alakulhat ki a tiidejében (tild66déma), ami nehézlégzést okozhat. Ez a
oyogyszer bevétele utan akar 24-48 oraval is Kialakulhat.

[...]
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. marciusi CMDh lés

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

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2022.05.08.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont 2022.07.07.
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