Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir amlodipin eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6édandi:

Byggt 4 endurskodun utgefinna upplysinga telur PRAC ad ekki s¢ haegt ad utiloka orsakatengsl milli
notkunar amlodipins og eitrunardreploss hidpekju (toxic epidermal necrolysis (TEN)) og pvi er farid
fram & ad gerdar verdi breytingar 1 upplysingum um lyfid til ad baeta pessari aukaverkun vid med tioni
ekki pekkt. Auk pess var kafla 4.5 breytt til ad fram komi upplysingar um samhlidanotkun CYP3A4-
virkja, eins og rifampicin, 4samt viobotarleidbeiningum fyrir sjuklinga. Ennfremur verdur kafla 4.6
breytt pannig ad fram komi ad amlodipin finnist i brjostamjolk kvenna sem eru med barn a brjosti.
Fylgisedlinum hefur verid breytt til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir amlodipin telur CMDh ad jafnvzegid 4 milli dvinnings og
ahzattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda amlodipin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda amlodipin og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda f4 markadsleyfi innan
Evrépusambandsins 1 framtidinni, verdi breytt til samraemis og ad vidkomandi adildarriki og
umsoknaradili/markadsleyfishafar taki tillit til pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad ey0a er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.5

CYP3A4-hemlar

(...)
CYP3A4-virkjar

Vio samhlioagjof med pekktum CYP3A4-virkjum, getur plasmapéttni amlodipins verio
breytileg. Pvi skal hafa eftirlit med bl6dprystingi og athuga skammtafyrirmzeli b20i 4 medan og
eftir samhlidagjof, einkum med 6flugum CYP3A4-virkjum (t.d. rifampicini, hypericum
perforatum (Johannesarjurt)).

. Kafli 4.6

Amlodipin skilst ut i brjostamjolk. Hlutfallio af skammti modur sem barnio faor meo
brijostamjolk hefur verid azetlad ad liggi 4 millifjéroungsbilinu 3 — 7%, ad hamarki 15%. Ahrif

amlodipins 4 born sem eru 4 brjosti eru ekki bekkt. Elki-erpeldethvert-amlédipinskilst ot
bréstamioétk Taka skal akvordun um hvort skuli halda afram/hzaetta brjostagjof eda halda afram/heetta

......

medferd fyrir modur.
. Kafli 4.8

Baeta skal vi0 eftirfarandi aukaverkun(um) undir liffeeraflokknum Hud og undirhid med tioni ekki
pekkt:

Eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis)

Fylgiseoill
2. Adur en byrjad er ad nota <Heiti lyfs>

Notkun annarra lyfja samhlida <Heiti lyfs>
(...)
<Heiti lyfs> getur haft ahrif 4 eda ordid fyrir dhrifum af 6drum lyfjum eins og:

° rifampicini, ervtromyvsini, claritromysini (svklalyf)

Medganga og brjostagjof

(...)
Brjostagjof

Elddi-er peldkt-hvort-Synt hefur verio fram a ad Aamlodipin skilst Gt i brjostamjolk i litlu magni. Ef
bt ert med barn a brjosti eda ert ad byrja med barn 4 brjosti verdur pu ad lata leekninn vita adur en pu

notar [heiti lyfs].

4. Hugsanlegar aukaverkanir



Leitadu tafarlaust til leeknisins ef fram koma einhver af eftirfarandi aukaverkunum eftir ad pa hefur
notad petta lyf.

* Alvarleg viobrogo i hud, medal annars mikil hudutbrot, ofsakladi, rodi i hid um allan likamann,
alvarlegur kladi, bloorumyndun, flognun og bolga i huo, bolga i slimhud (Stevens Johnson heilkenni,
eitrunardreplos hidbekju (toxic epidermal necrolysis)) eda onnur ofnemisviobrogd




Vioauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur oktdber

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

25. névember 2017

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

24. januar 2018




