I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par amlodipina periodiski atjaunojamiem dro$uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz publicéto datu parskatu, PRAC noléma, ka c€lonsakariba starp amlodipina lietoSanu
un toksiskas epidermas nekrolizes (TEN) rasanos nevar tikt izslégta, 11dz ar to pieprasa atjauninat zalu
informaciju, ieklaujot taja So blakusparadibu, kuras biezums nav zinams. Papildus tika atjauninats
4.5. apakspunkts, noradot informaciju par zalu vienlaicigu lietosanu ar tadiem CYP3A4 induktoriem
ka rifampicins, ar papildu noradijumiem pacientiem. Turklat tiks atjauninats art 4.6. apakSpunkts,
noradot uz amlodipina klatbiitni mates piena sievietem, kas baro bernu ar kriiti. LietoSanas instrukcija
tika atbilstosi atjauninata.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par amlodipinu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu amlodipinu, ir nemainigs, ja tick veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur amlodipinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas 1pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.5, apakSpunkts
CYP3A4 inhibitori

(...)
CYP3A4 induktori

Lietojot vienlaicigi ar zinamiem CYP3A4 induktoriem, amlodipina koncentracija plazma var
biit atSkiriga. Tadel ir jakontrolé asinsspiediens un jaapsver devas pielagoSana gan vienlaicigas
zalu lietoSanas laika, gan péc tas, it ipaSi spécigu CYP3A4 induktoru lieto§anas gadijuma
(pieméram, rifampicins, asinszale (hypericum perforatum)).

e 4.6. apakSpunkts

Amlodipins izdalas mates piena. Apréekinats, ka deva, ko zidainis sanem no mates, ir
starpkvartilu diapazona 3—7% un neparsniedz 15%. Amlodipina ietekme uz zidainiem nav
zinama. Nav—zm&ms—vai—am}edmﬂ&s—&da}&s—ma{es—piena— Lémums, vai turplnat/partraukt barosanu ar
kriiti vai arT turpinat/partraukt arst€Sanu ar amlodipinu, ir japienem, izvertgjot ieguvumu no mates
piena zidainim un ieguvumu no arsté$anas ar amlodipinu matei.

o 4.8. apakSpunkts

Talak noradita blakusparadiba ir jaiek]auj OSK sadala “Adas un zemadas audu bojajumi” ar biezumu
“nav zinams”:

Toksiska epidermas nekrolize

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <pieskirtais nosaukums> lietosanas

Citas zales un <pieskirtais nosaukums>

<Pieskirtais nosaukums> var ietekmet un to var ietekmét citas zales, piem&ram:

e rifampicins, eritromicins, klaritromicins (antibiotikas)

Gritnieciba un baro$ana ar kriiti
(...)
BaroSana ar kruti

Navzinams;-vat- Konstatéts, ka amlodipins izdalas mates piena neliela daudzuma. Ja Jis barojat
bérnu ar kriiti vai planojat to darit, Jums tas ir jaizstasta arstam pirms <pieskirtais nosaukums>
lietosanas.

4. lesp&jamas blakusparadibas

Nekavegjoties apmeklgjiet arstu, ja p&c zalu lietoSanas Jums rodas jebkura no zemak min&tajam
blakusparadibam.



e Smagas adas reakcijas, tostarp izteikti adas izsitumi, natrene, adas apsartums pa visu kermeni,
smaga nieze, Culgas, adas lobiSanas un pietikums, glotadu iekaisums (Stivensa-Dzonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize) vai citas alergiskas reakcijas.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana

Oktobra CMD#h sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 25. novembris

VienoSanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2018. gada 24. janvaris




