I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par amlodipina/rosuvastatina,
perindoprila/amlodipina/rosuvastatina periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ),
zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nekardiogéna plausu tiska amlodipina pardozé$anas gadijuma

Nemot vera literattira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par nekardiogenu plausu ttsku, tai
skaita par gadijjumiem, kad ir konstat€jama saistiba laika, ka ar7 ticamo darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp amlodiptnu un nekardiogé€nu plausu tiisku ir vismaz pamatoti
iespgjama. PRAC secinaja, ka ir javeic atbilstoSas izmainas perindoprilu/amlodipinu/rosuvastatinu un
amlodipinu/rosuvastatinu saturoso zalu informacija.

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

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par amlodipinu/rosuvastatinu,
perindoprilu/amlodipinu/rosuvastatinu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska [idzsvars zalém, kas
satur amlodiptnu/rosuvastatinu, perindoprilu/amlodipinu/rosuvastatinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMD# ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur amlodipinu/rosuvastatinu,
perindoprilu/amlodipinu/rosuvastatinu, vai tadas tiks registrétas nakotng€, CMD#h iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas apliecibas Ipasniekiem nemt véra o CMDh
nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
4.9. apakspunkts

Par amlodipinu pieejamie dati liecina, ka biitiska pardoz&Sana var izraisit parmerigu periféru
vazodilataciju un, iesp&jams, reflektoru tahikardiju. Zinots par izteiktu un, iesp&jams, ilgstosu
sistémisku hipotensiju I1dz pat Sokam un ietverot Soku ar letalu iznakumu.

Retos gadijumos ir zinots par nekardiogénu plausu tiisku, kas ir amlodipina pardozésanas sekas,
kas var sakties veélini (24-48 stundas péc zalu lieto§anas) un kuras dél var bit nepiecieSama
maksliga plauSu ventilacija. VeicinoSi faktori var biit agrini reanimacijas pasakumi (tai skaita
Skidruma parslodze) asinsrites un sirds izsviedes uzturéSanai.

LietoSanas instrukcija
3. punkts. Ka lietot <perindoprilu/amlodipinu/rosuvastatinu>, <amlodipinu/rosuvastatinu>

Ja esat lietojis <perindoprilu/amlodipinu/rosuvastatinu>, <amlodipinu/rosuvastatinu> vairak neka
noteikts

[...]

Parmeérigs Skidrums var uzkraties plausas (plausu tiuska), izraisot elpas trikumu, kas var
attistities 24-48 stundas péc zalu lietoSanas.

[...]
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana 2022. gada marta CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu | 2022. gada 8. maija
kompetentajam iestadém

VienoSanas ieviesana, 2022. gada 7. julija
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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