Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) amlodipinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Po prostudovani dostupné literatury dosel vybor PRAC k zavéru, Ze jelikoz nelze vyloucit pri¢innou
souvislost mezi pouzivanim amlodipinu a vyskytem toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), je tieba
aktualizovat informace o pfipravku o tento nezaddouci ucinek léku s frekvenci ,,neni znamo*. Bod 4.5
se také rozsifil o nové informace o konkomitantni 1é¢b¢ induktory CYP3A4, jako je rifampicin,

a o nové pokyny pro pacienty. Krom¢ toho bod 4.6 vyzaduje uvedeni informace o pfitomnosti
amlodipinu v matefském mléku kojicich zen. Ptibalova informace byla pfislusn€ upravena.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéra tykajicich se amlodipinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich amlodipin ztstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem amlodipinu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDhu téchto registraci odpovidajici
zmeénu.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku

. Bod 4.5
Inhibitory CYP3A44

(...)
Induktory CYP3A44

Pri soubézné 1é¢bé se znamymi induktory CYP3A4 se mohou ménit plazmatické koncentrace
amlodipinu. Proto je zapotiebi béhem soubéZzné 1écby, zejména silnvmi induktory CYP3A4
(napf. rifampicin, tirezalka te¢kovana), a po ni monitorovat krevni tlak a pripadné zvazit apravu

davky.
. Bod 4.6

Amlodipin je vyluéovan do matei'ského mléka. MnoZstvi, které z matky piejde do kojence, ma
odhad_interkvartilniho rozpéti 3-7 % (max. 15 %) matefské davky. Uinek amlodipinu na
kojence neni znimy.-Neniznameo;zda-se-amlodipinvylucuje-do-matefského-mléka- Pii rozhodovani,
zda pokracovat v kojeni / ukoncit kojeni, ¢i pokracovat v 1ébé / ukoncit 1¢é€bu amlodipinem, je tfeba
zvazit ptinos kojeni pro dit€ a pfinos 1écby amlodipinem pro matku.

. Bod 4.8

Pod tfidu organovych systému Poruchy kize a podkozni tkané¢ je zapotfebi ptidat nasledujici
nezadouci ucinek/0¢inky s frekvenci Neni znamo:

Toxicka epidermalni nekrolyza

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <ndzev pripravku> uzivat
Dalsi lécivé ptipravky a <nazev ptipravku>
<Nézev pfipravku> mize mit vliv na dals$i 1é¢ivé ptipravky, nebo jimi byt ovliviiovan, napt.:

e rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

T¢hotenstvi a kojeni

(..)

Kojeni



Neniznamor—~zdaAmlodipin -prokazatelné piechazi do matefského mléka v_malych mnoZstvich.
Pokud kojite nebo se chystate zacit kojit, porad'te se se svym lékatem, neZ za¢nete [nazev pripravku]
uZzivat.

4. Mozné nezadouci ucinky
Pokud se u Vas po uziti tohoto 1é¢ivého piipravku vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich

ucinkt, neprodlené navstivte svého Iékare.

» Zavazné kozni reakce, vcetn¢ silné kozni vyrazky, kopfivky, zarudnuti kize po celém téle,
zavazného svédéni, tvorby puchyit, olupovani a otoku kiZze, zanétu sliznic (Stevens-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), nebo jiné alergické reakce




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
prislusnym narodnim organim:

25. listopadu 2017

Implementace zavéra
¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

24.ledna 2018




