I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto amlodipino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remdamasis literattiros duomeny apzvalga, PRAC nusprendé, kad priezastinio rysio tarp amlodipino
vartojimo ir toksinés epidermio nekrolizés (TEN) iSsivystymo galimybés negalima atmesti, tod¢l praso
atnaujinti vaistinio preparato informacinius dokumentus jtraukiant $ig nepageidaujamg reakcijag j vaista
jos daznj nurodant kaip nezinoma. Be to, 4.5 skyrius atnaujintas pateikiant informacija apie kartu
vartojamus CYP3A4 induktorius (pvz., rifampicing) su papildomais nurodymais pacientams. Taip pat
bus atnaujintas 4.6 skyrius nurodant, kad amlodipino patenka j motinos piena. Taip pat atitinkamai
atnaujintas pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél amlodipino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra amlodipino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amlodipino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.5 skyrius
CYP3A4 inhibitoriai

(...)
CYP3A4 induktoriai

Kartu vartojant Zinomu CYP3A4 induktoriu, amlodipino koncentracija kraujo plazmoje gali

Kisti, todél reikia stebéti kraujospudi ir jvertinti dozés koregavimo poreiki vartojant Siu vaistiniu
preparatu Kkartu ir po ju pavartojimo, ypa¢ jeigu kartu vartojama stipriu CYP3A4 induktoriu
(pvz., rifampicino ar paprastosios jonazolés [Hypericum perforatum] preparatu).

. 4.6 skyrius

Amlodipinas iSsiskiria j motinos piena. Apskai¢iuota motinos suvartotos dozés dalis, kurig gauna
kiudikis, atitinka 3—-7 % intervala tarp kvartiliu, 0 maksimalia doze sudaro 15 %. Amlodipino
poveikis kiidikiams neZinomas. Nezi s ipi 1$siskiria i ieng- Atsizvelgiant |
zindymo naudg kiidikiui ir gydymo amlodipinu nauda motinai, reikia nuspresti, ar testi/ nutraukti

zindyma, ar tgsti / nutraukti gydyma amlodipinu.

. 4.8 skyrius

I organy sistemy klase ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai“ reikia jtraukti toliau nurodyta (-as)
nepageidaujama (-as) reakcijg (-as), daznj nurodant kaip nezinoma:

Toksiné epidermio nekrolizé

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie§ vartojant <Preparato pavadinimas>

Kiti vaistai ir <Preparato pavadinimas>

(...)

<Preparato pavadinimas™> gali veikti kitus vaistus arba buti jy veikiamas; tokie vaistai gali bati:

e rifampicinas, eritromicinas, klaritromicinas (antibiotikai)

Néstumas ir zindymo laikotarpis

(..)

Zindymas



Nezinoma,—ar—amlodipinas—Nustatyta, kad nedidelis kiekis amlodipino patenka j motinos pieng.
Jeigu Zindote ar ketinate pradéti zindyti kadikj, apie tai turite pasakyti gydytojui prie§ vartodama
[Preparato pavadinimas].

4. Galimas Salutinis poveikis
Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu pavartojus $io vaisto pasireiSkia kuris nors toliau iSvardytas
Salutinis poveikis.

. Sunkios odos reakcijos, jskaitant intensyvy odos i§bérima, dilgéling, viso kiino odos
paraudima, sunky niezéjimg, odos puslétuma, lupimasi ir patinima, gleiviniy uzdegima (Stivenso-
Dzonsono [Stevens-Johnson] sindromas, toksiné epidermio nekrolizé) arba kitos alerginés reakcijos.




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. lapkricio 25 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. sausio 24 d.




