Priloha I

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



Vedecké zavery
Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURSs) pre amlodipin/rosuvastatin,

perindopril/amlodipin/rosuvastatin, st vedecké zavery nasledovné:

Nekardiogénny pl'ucny edém pri preddvkovani amlodipinom

Vzhl'adom na dostupné tidaje o nekardiogénnom pl'icnom edéme z literatry, spontannych hlaseni
vratane pripadov s kompatibilnou ¢asovou suvislostou, a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus
ucinku, vybor PRAC povazuje pri¢inni suvislost’ medzi amlodipinom a nekardiogénnym placnym
edémom za prinajmenS$om racionalnu moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lickoch
obsahujucich perindopril/amlodipin/rosuvastatin a amlodipin/rosuvastatin maju byt zodpovedajucim
spdsobom upravené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Doévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre amlodipin/rosuvastatin, perindopril/amlodipin/rosuvastatin, je CMDh
toho ndzoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich)
amlodipin/rosuvastatin, perindopril/amlodipin/rosuvastatin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (majt) byt zmenené¢. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenske Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujice amlodipin/rosuvastatin, perindopril/amlodipin/rosuvastatin, ktoré su v sti¢asnej dobe
registrované v Eurépskej tinii, alebo si predmetom budiicich schvalovacich postupov v ramei EU.



Priloha II

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



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast' 4.9

Dostupné udaje pre amlodipin naznacuju, Ze rozsiahle predavkovanie moze viest’ k nadmernej periférnej
vazodilatacii a moznej reflexnej tachykardii. Bola hlasena vyrazna a pravdepodobne dlhotrvajica
systémova hypotenzia vratane/az do Soku s fatalnym koncom.

Nekardiogénny plicny edém bol zriedkavo hlaseny ako dosledok predavkovania amlodipinom,
ktorv sa moze prejavit’ oneskorenvm nastupom (24-48 hodin po uziti) a vyZzaduje podpornu
ventilaciu. V¢asné resuscitaéné opatrenia na udrZanie perfuzie a srdcového vvdaja (vratane
objemového pretaZzenia tekutinami) mozu byt spust’acimi faktormi.

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cast 3. Ako uzivat <perindopril/amlodipin/rosuvastatin>, <amlodipin/rosuvastatin>

Ak uzijete viac <perindoprilu/amlodipinu/rosuvastatinu>, <amlodipinu/rosuvastatinu>, ako mdte
[--]

Prebyto¢na tekutina sa moze nahromadit’ vo vasSich placach (pPicny edém) , ¢o sposobuje
dvchavi¢nost’, ktora sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

[...]



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec 2022

¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 8. maj 2022
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 7.70l 2022
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