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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Medipril
przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Nadci$nienie jest gldéwnym niezaleznym czynnikiem ryzyka choréb uktadu sercowo-
naczyniowego i nerek, oraz nadal stanowi na catym $wiecie wiodgcg przyczyne $miertelnosci,
zarOwno w krajach uprzemystowionych, jak i rozwijajacych si¢. Farmakologiczne leczenie
nadci$nienia jest bardzo skuteczne w ochronie przed powiktaniami takimi jak udar, zawat
migsnia sercowego, niewydolno$¢ serca i pogorszenie funkcji nerek. Istnieje potrzeba
stworzenia terapii lekowej leczenia nadcisnienia umiarkowanego do ci¢zkiego, ktore bedzie
bezpieczna, skuteczna i dobrze tolerowana , antagonis$ci wapnia spetniaja wazna role w
leczeniu choroby niedokrwiennej serca i nadcisnienia.

Antagonisci kanatu wapniowego sa biochemicznie niejednorodng grupa lekow, ktore
posiadaja wlasciwosci hamowania przezbtonowego przeptywu jondw wapnia do komoérek
migs$nia sercowego 1 migsni gladkich. Sg one przydatne w leczeniu dusznicy bolesne;j 1
nadci$nienia.

Amlodypina jest nowym dihydropirydynowym antagonista kanalu wapniowego stosowanym
w zaawansowanych kliniczne terapiach, i ze wzgledu na jej nowy mechanizm dziatania,
posiada praktyczne zalety w dlugotrwatym leczeniu chorob uktadu krazenia.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci z leczenia

Liczne badania wykazaly skutecznos¢ amlodypiny w leczeniu w proponowanych
wskazaniach. Nowa ocena kliniczna nie jest zatem konieczna. Wykorzystanie kliniczne
amlodypiny dostarczyto wiele dowodow na jej skuteczno$§¢ w obnizaniu ci$nienia kKrwi w
nadci$nieniu, rowniez przy przeroscie lewej komory serca. To przyczynia si¢ do niemal
catkowitego jej bezpieczenstwa. Bezpieczenstwo amlodypiny jest réwniez rozszerzone na
dhugotrwate stosowanie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci lewej komory, w tym
na przewlekla niewydolno$¢ serca zwigzang z wystepowaniem nieniedokrwienng
kardiomiopatig rozstrzeniowa.

Tak wigc, tabletki z amlodyping maja ten sam profil bezpieczenstwa i skutecznosci jak lek
oryginalny w tej samej dawce w identycznych zatwierdzonych wskazaniach terapeutycznych.

V1.2.3 Nieznane informacje dotyczace korzysci z leczenia
Nie dotyczy.
VI1.2.4 Podsumowanie kwestii bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyka
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RYZYKO DOSTEPNE MOZLIWOSC
INFORMACJE ZAPOBIEGANIA
Leukocytopenia, Zidentyfikowane ryzyko Monitorowanie wynikow

maloplytkowos¢

oszacowano jako bardzo
rzadkie

badan krwi

Zawal serca, zaburzenia
rytmu serca (w tym
bradykardia, czestoskurcz
komorowy i migotanie
przedsionkow)

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢
podczas leczenia pacjentow z
niewydolnos$cig serca. W
dhugookresowym badaniu
klinicznym kontrolowanym
placebo, w ktérym
stosowano amlodyping u
pacjentéw z zaawansowang
niewydolnos$cig serca (IIT i
IV klasa wg NYHA),
zanotowano wicksza czgstosé
wystapienia obrzeku ptuc u
pacjentow stosujacych
amlodypinge w poréwnaniu z
pacjentami stosujagcymi
placebo (patrz punkt 5.1).
Leki z grupy antagonistow
kanatow wapniowych, w tym
amlodypina, powinny by¢
ostroznie stosowane u
pacjentdOw z zastoinowa
niewydolnoscia serca,
poniewaz moga zwigkszac
ryzyko wystepowania
zdarzen sercowo-
naczyniowych oraz $mierci
w przysztosci.

Monitorowanie funkcji serca

Zapalenie trzustki,
zapalenie zoladka, przerost
dziasel

Zidentyfikowane ryzyko
oszacowano jako bardzo
rzadkie.

Monitorowanie czynno$ci
watroby

Zapalenie naczyn

Zidentyfikowane ryzyko
0szacowano jako bardzo
rzadkie

Monitorowanie wynikéw
badan krwi
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Istotne potencjalne ryzyka

RYZYKO DOSTEPNE INFORMACJE (wlaczajace przyczyne
uznania za potencjalne ryzyko)

Brak Brak

Brakujgce istotne informacje

RYZYKO DOSTEPNE INFORMACJE

Bezpieczenstwo stosowania u | Brak odpowiednich danych.
dzieci w wieku 6-17 lat

Bezpieczenstwo amlodypiny | Brak odpowiednich danych.
w przetomie
nadci$nieniowym

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem powinno by¢ oparte na odpowiednio
zmodyfikowane j wersji podsumowania przeznaczonego do publicznej wiadomosci dla
referencyjnego produktu leczniczego. Taki dokument nie istnieje dla referencyjnego produktu
leczniczego, wobec tego przedstawione streszczenie zostato przygotowane w oparciu o
system monitorowania bezpieczenstwa bedacy w posiadaniu podmiotu odpowiedzialnego,
przygotowany o obowigzujace w UE prawo. W zwiazku z tym, jest w stanie monitorowac
informacje o dziataniach niepozadanych, otrzymanych w zwigzku ze stosowaniem
amlodypiny i jest w stanie ocenia¢ profil korzysci i ryzyka stosowania produktu.

Wszystkie leki posiadajg w charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktora dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia informacje¢ na temat
stosowania produktu leczniczego, zagrozenia i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Wersja
skrocona tego dokumentu w przygotowana w jezyku przyjaznym dla pacjenta jest dotaczana
w formie ulotki dotaczonej do opakowania. Dana zawarte w tych dokumentach sg znane jako
rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.
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Charakterystyke produktu leczniczego i ulotke dla pacjenta dla amlodypiny mozna znalez¢ na
stronie EPAR — Amlodypina.

Ten lek nie ma wymaga stosowania dodatkowych $§rodkéw minimalizacji ryzyka.

Zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa (terminologia medyczna)

Czynniki minimalizacji ryzyka

Cele i $rodki

e Opis gtéwnych, dodatkowych $§rodkow minimalizacji ryzyka — kluczowe punkty

Brak

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia

Lista badan w planie rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Badanie/dzialanie | Cel/przedmiot | Zagadnienia Status Planowana
(wlaczajac numer | badania dotyczace data zlozenia
badania) bezpieczenstwa/ raportu
skutecznosci czastkowego i
koncowego
Brak Brak Brak Brak Brak

Badania, ktorych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia do obrotu produktu.

Brak.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Wersja dokumentu | Data Zagadnienie Komentarze

1.0 Maj 2013 Nie dotyczy Plan zarzadzania
ryzykiem
opracowany w
nowym formacie UE.
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