Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych amlodypiny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Na podstawie przegladu danych literaturowych komitet PRAC uznat, Ze nie mozna wykluczy¢
zwigzku przyczynowego mi¢dzy stosowaniem amlodypiny a wystgpowaniem toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis) i dlatego to dziatanie
niepozadane leku, wystepujace z czgstoscig nieznanag, nalezy doda¢ do drukéw informacyjnych
produktoéw leczniczych. Ponadto w punkcie 4.5 zaktualizowano informacje dotyczace jednoczesnego
stosowania induktoréw CYP3A4, np. ryfampicyny, i uzupetiono o dodatkowe instrukcje dla
pacjentow. Oprocz tego punkt 4.6 zostanie zaktualizowany w celu uwzglednienia informacji
dotyczacych wystepowania amlodypiny w mleku kobiet karmigcych piersig. Odpowiednio
uaktualniono rowniez tre$¢ ulotki dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych amlodypiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) substancj¢ czynng amlodyping pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace amlodyping sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.5
Inhibitory CYP3A44

(...)
Induktory CYP3A44

Stosowanie amlodypiny jednoczesnie ze znanymi induktorami CYP3A4 moze zmieniac jej
stezenie w osoczu. Dlatego tez, zarowno podczas stosowania amlodypiny razem z induktorami
CYP3A4, a szczegolnie z silnymi induktorami CYP3A4 (np. ryfampicyna, ziele dziurawca), jak i
po jego zakonczeniu, nalezy kontrolowa¢ ciSnienie krwi i rozwazy¢ koniecznos¢ modyfikacji
dawki.

. Punkt 4.6

Amlodypina przenika do mleka ludzkiego. Oszacowano, Ze odsetek dawki, jaki przyjmuje
niemowle od karmigacej go piersia matki, miesci si¢ w przedziale miedzykwartylowym od 3% do
7%, przy czvm warto$¢ maksymalna wynosi 15%. Wplyw amlodypiny na organizm niemowlat
jest nieznany.—Nie—wiademe; F—aim Fpina ika mleka—tudzkiege: Decyzje, czy
kontynuowac lub przerwac karmienie piersia, czy kontynuowac lub przerwaé podawanie amlodypiny,
nalezy podja¢, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia
amlodyping dla matki.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskome;j”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czgstoscia ,,czgstos¢ nieznana™:

Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku <nazwa wiasna>

Lek <nazwa wlasna> a inne leki

(...)

Lek <nazwa wlasna> moze oddziatywac z innymi lekami, takimi jak:

e ryfampicyna, ervtromycyna, klarvtromyvcyna (antybiotvki)

Ciaza i karmienie piersia

(..



Karmienie piersia

Nie—wiadome,—ezy—Wykazano, ze male iloSci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Jesli
pacjentka karmi piersig lub gdy planuje karmi¢ piersiag, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
rozpoczeciem przyjmowania leku [nazwa wiasnal].

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jezeli po przyjeciu leku wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawdw, nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza:
» cigzkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na catym ciele,

silny §wiad, pecherze, tuszczenie si¢ i obrzgk skory, zapalenie bton §luzowych (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka) lub inne reakcje alergiczne.




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2017 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

25 listopada 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

24 stycznia 2018 1.




