Aneks I

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



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych amlodypiny z rozuwastatyng oraz peryndoprylu z amlodyping i rozuwastatyna,

whnioski naukowe sg nastepujace:

Niekardiogenny obrzek pluc po przedawkowaniu amlodypiny

W swietle dostepnych danych z piSmiennictwa dotyczacych niekardiogennego obrzeku ptuc, zgltoszen
spontanicznych, w tym przypadkow o zgodnym zwigzku czasowym oraz ze wzgledu na
prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC rozwaza zwigzek przyczynowo-skutkowy
pomigdzy stosowaniem amlodypiny a niekardiogennym obrzekiem ptuc jako co najmniej uzasadniong
mozliwo$¢. Komitet PRAC stwierdzit, Zze informacje o produkcie zawierajacym peryndopryl z
amlodyping i rozuwastatyng oraz amlodyping z rozuwastatyng nalezy odpowiednio zmienic.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych amlodypiny z rozuwastatyng oraz peryndoprylu z
amlodyping i rozuwastatyng grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) amlodyping
z rozuwastatyna oraz peryndopryl z amlodyping i rozuwastatyng 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 amlodypine z rozuwastatyng oraz peryndopryl z
amlodyping i rozuwastatyng 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 zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob
wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.9

Dostepne dane dotyczace amlodypiny sugeruja, ze powazne przedawkowanie moze spowodowac
nadmierne rozszerzenie naczyn obwodowych i prawdopodobnie odruchowa tachykardie. Zgtaszano
znaczne 1 prawdopodobnie dtugotrwate niedoci$nienie ogdlnoustrojowe, az do wstrzgsu ze skutkiem
$miertelnym wiacznie.

Rzadko notowano niekardiogenny obrzek pluc w nastepstwie przedawkowania amlodypiny,
mogacy wystapic z opoznieniem (do 24-48 godzin po przyjeciu) i powodujacy koniecznos¢
wspomagania oddychania. Czynnikami predysponujacymi moga bvé¢ wczesne dzialania
resuscytacyjne (w tym przeciazenie plynami) majace na celu utrzymanie perfuzji i pojemnosci
minutowej serca.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 3 Jak stosowac <peryndopryl z amlodyping i rozuwastatyng>, <amlodyping z rozuwastatyng>

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku <peryndopryl z amlodyping i rozuwastatyng>,
<amlodypina z rozuwastatyng>

[...]

Nawet do 24-48 godzin po przvjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem
plynu gromadzacym sie w plucach (obrzek pluc).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2022 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

8. maja 2022 .

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

7. lipca 2022 .
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