Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro kombinace t¢innych latek amlodipin/rosuvastatin, perindopril/amlodipin/rosuvastatin byly

piijaty tyto védecké zavery:

Nekardiogenni plicni edém pfi pfedavkovani amlodipinem

Vzhledem k dostupnym udajim o nekardiogennim plicnim edému z literatury, spontannich hlaseni véetné
pripadd s kompatibilni Casovou souvislosti a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Géinku povazuje
vybor PRAC pficinny vztah mezi amlodipinem a nekardiogennim plicnim edémem pfinejmensim za
odtvodnény. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich kombinace
perindopril/amlodipin/rosuvastatin a amlodipin/rosuvastatin je tfeba provést odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se kombinaci amlodipin/rosuvastatin,
perindopril/amlodipin/rosuvastatin, skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinost a rizik 1é¢ivych
ptipravkl obsahujicich kombinace u¢innych latek amlodipin/rosuvastatin,
perindopril/amlodipin/rosuvastatin zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnad zména v registraci pfipravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem amlodipinu/rosuvastatinu, perindoprilu/amlodipinu/rosuvastatinu nebo
jsou takové ptipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zucCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné¢ zvazili toto stanovisko skupiny
CMDh.



Priloha II

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany/lécivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodii informaci o pripravku (novy text podtrZeny a

tuéné, vymazany text presketauty)

Souhrn udaji o pripravku
Bod 4.9

Dostupné udaje pro amlodipin naznacuji, ze vyrazné piedavkovani mize vést k nadmérné periferni
vazodilataci a pfipadné reflexni tachykardii. Byla hlaSena vyrazna a pravdépodobné prodlouzena systémova
hypotenze az Sok s fatalnim koncem.

Nekardiogenni plicni edém byl vziacné hlaSen v disledku piredavkovani amlodipinem, nastup se miiZe
projevit az opozdéné (24-48 hodin po poziti) a miuzZe vyzadovat ventilaéni podporu. Véasna
resuscitaéni_opatieni (véetné hypervolemie) k udrZeni perfuze a srdefniho vydeje mohou byt
spoustéjici faktory.

Pribalova informace
3. Jak se <perindopril/amlodipin/rosuvastatin>, <amlodipin/rosuvastatin> uziva

Jestlize jste uzil(a) vice <perindoprilu/amlodipinu/rosuvastatinu>, <amlodipinu/rosuvastatinu> nez jste
mél(a)

[...]

Muze dochazet k hromadéni pirebyteéné tekutiny ve VasSich plicich (plicni edém), coZ zpusobi dusnost,
ktera se muze projevit az 24—48 hodin po poziti.

[...]



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2022

Predani pfeloZzenych piiloh téchto zavéru
prislusnym narodnim organtim:

8. kvétna 2022

Implementace zaverd Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

7. Cervence 2022
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