Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre amlodipin su vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade preskimania udajov z literatary, je PRAC toho nazoru, Ze sa neda vylacit pri¢inna
stvislost’ medzi pouzivanim amlodipinu a vyskytom toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a preto
pozaduje aktualizaciu informacii o lieku pridanim tejto neziaducej reakcie na liek s neznamou
frekvenciou. Dalej sa aktualizovala ast’ 4.5 tak, aby reflektovala informacie o siibeznom pouZivani
induktorov CYP3A4, ako je rifampicin, pridanim d’al$ich pokynov pre pacientov. Okrem toho sa
aktualizuje Cast’ 4.6 tak, aby reflektovala pritomnost’ amlodipinu v materskom mlieku dojciacich Zien.
V sulade s tym bola aktualizovana Pisomna informacia pre pouzivatela.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zdvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre amlodipin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujuceho amlodipin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie o registracii lickov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, ma byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia
o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujiice amlodipin, ktoré
su v stcasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre niarodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvvrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4s
Inhibitory CYP3A44
(...)

Induktory CYP3A44

Pri siibeZnom podavani znamych induktorov CYP3A4 sa moZe menit’ plazmaticka koncentracia
amlodipinu. Preto sa ma v pripade siibeZného podavania najmé so silnymi induktormi CYP3A4
(napr. rifampicinom, hypericum perforatum — Cubovnikom bodkovanym) monitorovat’ krvny
tlak a zvazit’ regulacia davkovania pocas takejto subeZnej liecby aj po nej.

. Cast 4.6

Amlodipin sa vylucuje do Pudského materského mlieka. Podiel davky podanej matke, ktory
dostane diet’a, sa odhadol s interkvartilovym rozsahom 3 aZ 7 %, s maximom 15 %. U&inok
amlodipinu na deti nie je znamy.-Nie Ae;21 ipi SEx : icka:
Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo ukoncit/prerusit’ liecbu amlodipinom sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre matku.

. Cast' 4.8

Nasledujica neziaduca reakcia sa mé pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy koze
a podkozného tkaniva s nezndmou frekvenciou:

Toxicka epidermalna nekrolvza

Pisomna informacia pre pouZivatela

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete <Nazov lieku>
Iné lieky a <Nazov lieku>

(..)

<Nézov lieku> mdze mat’ negativny vplyv na iné lieky alebo nan mozu mat’ negativny vplyv iné lieky,
ako:

e rifampicin, erytromyvcin, klaritromvcein (antibiotika)

Tehotenstvo a dojcenie

(..)

Dojcenie



Nieje-zname-¢i-Ukazalo sa, Ze amlodipin prechiadza v malych mnoZstvach do materského mlieka.
Ak dojcite alebo planujete zacat’ dojcit’, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat
[nazov lieku].

4. Mozné vedlajsie ucinky
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujticich vedl'ajsich Gi¢inkov po uziti tohto lieku, okamzite sa

obrat'te na svojho lekara.

» Zavazné kozné reakcie zahfhajuce intenzivnu koznt vyrazku, zihl'avku, za¢ervenanie koze na celom
tele, zavazné svrbenie, vyhodenie pluzgierov, olupovanie a opuch koze, zapal sliznicovych membran
(Stevens-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v oktobri

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 25. november 2017
prislusnym vnutro§tatnym organom:

Vykonanie stanoviska 24. januar 2018
¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):




