Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pravastatinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje o svalovych rupturach z literatury a spontannich hlaseni, véetné v 62
piipadech blizké ¢asové souvislosti, pozitivni dechallenge (14 piipad(l) a/nebo pozitivni rechallenge (2
pfipady), a s ohledem na pravdépodobny mechanismus Gcinku se vybor PRAC domniva, ze pricinna
souvislost mezi pravastatinem a svalovou rupturou je pfinejmensim opodstatnéné mozna. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze informace o piipravcich obsahujicich pravastatin maji byt odpovidajicim zplisobem
upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se pravastatinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é&ivych piipravkd obsahujicich pravastatin zlstdva nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni

EMA/6434/2024 strana 3/6



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pripravku
Bod 4.8

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: [...];

Frekvence: neni znamo

Ruptura svalu

Pribalova informace
Bod 4
NeZzadouci Gcinky s frekvenci ,neni zndmo" (frekvenci nelze z dostupnych dajd uréit)

[...] Ruptura svalu [...]
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Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd
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Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2023

Pfedani pfeloZenych pFiloh té&chto zavérl 29. ledna 2024
prisludnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 28. bfezna 2024
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):
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