Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal amlodipine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Abbazi tar-revizjoni tad-data mil-letteratura, il-PRAC qies li ma setghetx tigi eskluza relazzjoni
kawzali bejn 1-uzu ta’ amlodipine u l-okkorrenza ta’ Nekrolizi epidermali tossika (TEN) u ghalhekk
ged jitlob li tigi aggornata l-informazzjoni dwar il-prodott biex tiddahhal din ir-reazzjoni avversa
ghall-medi¢ina bil-frekwenza mhux maghrufa. Barra minn hekk, is-sezzjoni 4.5 giet aggornata biex
tirrifletti l-informazzjoni dwar 1-uzu konkomitanti ta’ indutturi ta' CYP3 A4, bhal Rifampicin, bi
struzzjonijiet addizzjonali ghall-pazjenti. Barra minn hekk, is-sezzjoni 4.6 ser tigi aggornata biex
tirrifletti l-prezenza ta’ amlodipine fil-halib tas-sider ta’ nisa li jkunu qeghdin ireddghu. I1-Fuljett ta
Taghrif gie aggornat bix-xieraq.

b

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal amlodipine is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom amlodipine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom amlodipine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.5

Inibituri ta’ CYP3A4

Indutturi ta’ CYP3A44

Malli jinghata flimkien ma’ indutturi maghrufa ta’ CYP3Ad4, il-kon¢entrazzjoni ta’ amlodipine
fil-plazma tista’ tvarja. Ghalhekk, il-pressjoni tad-demm ghandha tigi mmonitorjata u ghandha
titqgies ir-regolamentazzjoni tad-doza kemm wagqt Kif ukoll wara l-medikazzjoni konkomitanti
b’mod partikolari ma’ indutturi gawwija ta’ CYP3A4 (ez. rifampicin, hypericum perforatum).

. Sezzjoni 4.6

Amlodipine jigi eliminat fil-halib uman. Il-proporzjon tad-doza materna réevuta mit-tarbija giet
stmata f’firxa 1nterkwart111 ta>’3 -7 %, b’mass1mu ta 15% L effett ta’ amlodlpme fuq it-trabi
mhuwiex maghruf.-Mhuw er- Decizjoni
dwar jekk ghandux Jltkompla/ghandux Jltwaqqaf it- treddlgh jew ghandhlex tltkompla/ ghandhiex
titwaqqaf it-terapija b’amlodipine ghandha tittiched wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju tat-treddigh
ghat-tarbija u 1-benefi¢cju tat-terapija b’amlodipine ghall-omm.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC Disturbi fil-Gilda u fit-Tessuti ta’ taht il-Gilda
bi frekwenza Mhux Maghrufa:

Nekrolizi Epidermali Tossika

Fuljett ta’ Taghrif

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu <Isem tal-prodott>

Medi¢ini ohra u <Isem tal-prodott>

(...)

<Isem tal-prodott> jista' jaffettwa jew jigi affettwat minn medi¢ini ohra, bhal:

e rifampicin, erythromycin, clarithromycin (antibijotié¢i)

Tqala u treddigh

(..
Treddigh



Mhuvwiex-maghrufjeldc Amlodipinejghaddix intwera li jghaddi fil-halib tas-sider ’ammonti zghar.
Jekk qieghda tredda’ jew ser tibda’ tredda’ ghandek tghid lit-tabib tieghek qabel tiehu [isem tal-
prodott].

4. Effetti sekondarji possibbli

Mur ghand it-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza xi wiched mill-effetti sekondarji li gejjin wara li
tiehu din il-medicina.

* Reazzjonijiet serji tal-gilda li jinkludu raxx qawwi fuq il-gilda, horrigija, hmura tal-gilda madwar
gismek kollu, hakk kbir, infafet, tqaxxir u nefha tal-gilda, inffammazzjoni tal-membrani mukuzi (is-
Sindrome ta’ Stevens Johnson, nekrolizi epidermali tossika) jew reazzjonijiet allergici ohrajn




Anness II1

Skeda ta' Zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Ottubru

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

25 ta’ Novembru 2017

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

24 ta’ Jannar 2018




