Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sédkerhetsévervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for amlodipin/rosuvastatin, perindopril/amlodipin/rosuvastatin dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Icke-kardiogent lungédem vid Gverdos av amlodipin

Mot bakgrund av tillgédngliga data om icke-kardiogent lungddem frén litteraturen och spontana rapporter,
inklusive fall med kompatibelt tidsméssigt samband, och med hénsyn till en sannolik verkningsmekanism,
betraktar PRAC ett orsakssamband mellan amlodipin och icke-kardiogent lungédem som atminstone en
rimlig mojlighet. PRAC fann att produktinformationen till produkter som innehaller perindopril /
amlodipin / rosuvastatin och amlodipin / rosuvastatin bor éndras i enlighet med detta.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att dndra villkoren for godkinnande for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for amlodipin/rosuvastatin, perindopril/amlodipin/rosuvastatin
anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for ldkemedlen som innehéller amlodipin/rosuvastatin,
perindopril/amlodipin/rosuvastatin dr oférandrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsédljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning
ska éndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller amlodipin/rosuvastatin,
perindopril/amlodipin/rosuvastatin for nérvarande ar godkénda i EU eller genomgér framtida
godkidnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berord medlemsstat och sokanden/innehavare
av godkdnnande for forséljning tar hdnsyn till denna standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt godkinda
likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
Avsnitt 4.9

Tillgdngliga data for amlodipin tyder pa att kraftig 6verdosering kan ge uttalad perifer vasodilatation och
eventuellt reflexutlost takykardi. Utprdglad och troligtvis forldngd systemisk hypotoni som 6vergar till
chock, dven med dodlig utgang, har rapporterats.

I sillsynta fall har icke-kardiogent lungodem rapporterats som en konsekvens av overdosering av
amlodipin, detta kan manifesteras med fordrojd uppkomst (24-48 timmar efter intag) och kriva
ventilationsstod. Tidiga aterupplivningsatgiirder (inklusive 6vervitskning) for att bibehalla perfusion
och hjartminutvolym kan vara utlosande faktorer.

Bipacksedel
3. Hur du tar <perindopril / amlodipin / rosuvastatin>, <amlodipin / rosuvastatin>

Om du har tagit anvdnt for stor mdngd av <perindopril / amlodipin / rosuvastatin>, <amlodipin /
rosuvastatin>

[...]

Du kan fi vitskeansamling i dina lungor (lungodem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag.

[...]
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Mars 2022 CMD(h)-méte

stdllningstagandet (inldimning av dndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forsiljning):

Overforing av dversittningarna av 8 maj 2022
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 7 juli 2022
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