Anness I

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/rosuvastatin, perindopril/amlodipine/rosuvastatin, il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif

£e€):
Edima pulmonari mhix kardjogenika minhabba doza e¢éessiva t’amlodipine

In vista tad-dejta disponibbli dwar edima pulmonari mhix kardjogenika mil-letteratura medika,
rapporti spontanja li jinkludu kazijiet ma’ relazzjoni kompatibbli fiz-zmien, u in vista ta’ mekkanizmu
plawsibbli t’azzjoni, il-PRAC jikkonsidra relazzjoni kazwali bejn amlodipine u edima pulmonari mhix
kardjogenika tal-anqas bhala possibilita ragonevoli. [I-PRAC ikkonkludiet li t-taghrif dwar il-prodotti
li fihom perindopril / amlodipine / rosuvastatin u amlodipine / rosuvastatin ghandu jigi emendat sont
dan.

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

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal amlodipine/rosuvastatin,
perindopril/amlodipine/rosuvastatin, is<CMDh huwa tal-fehma 1i 1-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom amlodipine/rosuvastatin, perindopril/amlodipine/rosuvastatin
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 1-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom amlodipine/rosuvastatin, perindopril/amlodipine/rosuvastatin
huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal pro¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE,
is-CMDh jirrakkomanda li l-Istati Membri kkonc¢ernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness I1

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 gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.9

Dejta disponibbli ghal amlodipine tissuggerixxi li dozagg eccessiv gross jista’ jirrizulta f*vazodilazzjoni
periferali eccessiva u possibbilment f’takikardja riflessiva. Ipotensjoni mmarkata u probailment

sistemika fuq tul ta’ Zmien sa u li tinkludi xokk b’ezitu fatali giet rapportata.

Edima pulmonari mhix kardjogenika rarament giet rapportata bhala konsegwenza ta’ doza

eccessiva t’amlodipine li tista’ timmanifesta b’bidu tardiv (24-48 siegha wara t-tehid) u tkun

tehtieg sostenn ventilatorju. Mizuri risuxxettivi bikrija (li jinkludu ec¢c¢ess ta’ fluwidi) biex izzomm
perfuzjoni u zbokk kardijaku jistehu jkunu fatturi precipitattivi.

Fuljett ta’ Taghrif
3. Kif ghandek tiehu <perindopril/amlodipine/rosuvastatin>, <amlodipine/rosuvastatin>
Jekk tiehu aktar <perindopril/amlodipine/rosuvastatin>, <amlodipine/rosuvastatin> milli suppost

[...]

Fluwidu ecc¢essiv jista’ jakkumula fil-pulmun tieghek (edima pulmonari) u jikkaguna qtugh ta’
nifs li jista’ jizviluppa sa 24-48 siegha wara t-tehid.

[...]



Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Marzu 2022

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

8 ta’ Mejju 2022

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

7 ta’ Lulju 2022




	Anness I
	Konklużjonijiet xjentifiċi u raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq
	Raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq

	Anness II
	Anness III

