I priedas

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



Mokslinés iSvados
Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto amlodipino /
rozuvastatino, perindoprilio / amlodipino / rozuvastatino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-

y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Nekardiogeniné plauciy edema perdozavus amlodipino

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie nekardiogening plauciy edema i$ literatiiros, spontaniniy
praneSimy, jskaitant atvejus glaudziai susijusius laiko prasme, taip pat j tikéting veikimo mechanizma,
PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp amlodipino vartojimo ir nekardiogeninés plauciy edemos yra bent
jau pagrjstai galimas. PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai i§ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra perindoprilio / amlodipino / rozuvastatino ir amlodipino / rozuvastatino, informacinius
dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél amlodipino / rozuvastatino, perindoprilio / amlodipino /
rozuvastatino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
amlodipino / rozuvastatino, perindoprilio / amlodipino / rozuvastatino, 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 Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amlodipino / rozuvastatino, perindoprilio / amlodipino /
rozuvastatino, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §j
CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka
4.9 skyrius

Turimi duomenys rodo, kad labai perdozavus amlodipino gali labai i$siplésti periferinés kraujagyslés ir
pasireiksti refleksiné tachikardija. Vartojant amlodipino buvo reikSmingos ir galimai ilgalaikés sisteminés
hipotenzijos, jskaitant sukélusig mirting Soka, atvejy.

Gauta retu praneSimu apie amlodipino perdozavimo sukelta nekardiogenine plaudiu edema, Kuri
gali pasireiksti véliau (per 24 — 48 valandas po vaistinio preparato pavartojimo), ir dél kurios gali
biiti reikalinga dirbtiné plauciu ventiliacija. Per anksti pradétos taikyti gaivinimo priemonés
(iskaitant skys¢iuy pertekliu sukeliancia infuzoterapija), siekiant iSlaikyti perfuzija bei kraujo tiirij,
gali biiti biikle provokuojanciais veiksniais.

Pakuotés lapelis
3 skyrius. Kaip vartoti <perindoprilj / amlodiping / rozuvastating, amlodiping / rozuvastating>

Kq daryti pavartojus per didele <perindoprilio / amlodipino / rozuvastatino, amlodipino / rozuvastatino>
doze

[...]

Jisu plauciuose gali kauptis skystis (plauciu edema), sukeldamas dusuli, kuris gali iSsivystyti per
24 — 48 valandas nuo vaisto pavartojimo.

[...]




III priedas

Sio susitarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. kovo ménesio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. geguzés 8 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

2022 m. liepos 7 d.
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