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Czg¢s$¢ VI: Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Amlodipina/Walsartan/HydrochlorotiazydMacleods. Dokument opisuje w szczegblowy
sposob istotne ryzyka zZwigzane ze stosowaniem produktu
Amlodipina/Walsartan/HydrochlorotiazydMacleods, w jaki sposéb ryzyko mozna ograniczyé,
i jak pozyskaé wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji
zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
Amlodipina/Walsartan/HydrochlorotiazydMacleods.Charakterystyka produktu leczniczego
Amlodipina/Walsartan/HydrochlorotiazydMacleods  iulotka dla pacjenta  zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak
produkt leczniczy Amlodipina/Walsartan/HydrochlorotiazydMacleods powinien by¢
stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Tréjsktadnikowy produkt leczniczy Amlodipina/Walsartan/HydrochlorotiazydMacleods
zarejestrowany do stosowania we wskazaniu: leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego
jako terapii substytucyjnej u dorostych pacjentéw, u ktérych cisnienie krwi jest odpowiednio
kontrolowane za pomoca amlodypiny, walsartanu i hydrochlorotiazydu (HCT),
przyjmowanych  lacznie jako trzy preparaty jednoskladnikowe lub jako preparat
dwuskladnikowy 1 jednoskladnikowy.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywno$ci jakie nalezy
podjaé¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Amlodipina/Walsartan/HydrochlorotiazydMacleods,

lacznie z dzialaniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk zwigzanych ze

stosowaniem produktu leczniczego Amlodipina/Walsartan/HydrochlorotiazydMacleods

Wymieniono ponizej.

Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu

leczniczego to:

. Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb
wykonujacych zawody medyczne;

. Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

. Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

. Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np.
z lub bez recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dzialania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.
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ILLA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Lista istotnych zagrozen
Istotne zidentyfikowane » Niedociénienie t¢tnicze
ryzyka » Zmiany w steZzeniu elektrolitow w surowicy
o Zaburzenia czynnosci nerek (szczegoélnie u pacjentéw z
miazdzyca nerek, wezesniej wystgpujacymi zaburzeniami
czynnosci nerek, niewydolnoscia serca, zawalem migsnia
sercowego, podwojna blokadg RAAS- renin-angiotensin-
aldosteron-system)
» Teratogennos¢
Istotne potencjalne ryzyka | Brak
Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczefistwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie
leczniczym jest zgodna z informacja dla leku referencyjnego.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub
bedacych wynikiem specyficznych zobowiazan dotyczacych produktu leczniczego
Amlodipina/Walsartan/HydrochlorotiazydMacleods.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu

leczniczego

Nie dotyczy.




