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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)
SOUHRNNE INFORMACE O STANOVISKU K NAVRHU OPATRENI
NA ZAKLADE CLANKU 30 SMERNICE RADY 2001/83/ES PRO
Lopid a souvisejici nazvy (viz Priloha I)

Mezinarodni patentové nechranény nazev (INN): Gemfibrozil

ZAKLADNI INFORMACE

Gemfibrozil je latka snizujici hladinu lipidi v séru, kterd patfi do skupiny nehalogenovych
derivati kyseliny fenoxypentaneové.

Na zaklad¢ odlisnych rozhodnuti autorizacnich organd v jednotlivych ¢lenskych zemich EU
byly schvaleny rozdilné Souhrny udaji o piipravku (SPC). Na zaklad¢ ¢lanku 30 smérnice
2001/83/ES ve znéni pozdéjsich predpist predlozila Evropskd komise dne 6. ledna 2003
EMEA navrh opatieni (viz Pfiloha 1), aby doSlo k harmonizaci jednotlivych narodnich
Souhrn tidaji o pripravku v ptipade€ 1é¢ivého piipravku Lopid a souvisejicich nazva.

Rizeni k navrhu opatieni bylo zahajeno dne 23. ledna 2003. CPMP po zvéZeni posudki
Rapporteura/Zpravodaje a Corapporteura/Spoluzpravodaje a po odborné diskuzi v ramci
vyboru a pripominkach drziteld registracniho rozhodnuti dospéla k zavéru, Zze pomér
prospésnosti a rizika u Lopidu 1ze povaZzovat za pozitivni v nasledujicich indikacich :

Lopid je indikovan jako dopln€k stravovacich rezimi a dalsi nefarmakologické 1é¢by (napt.
cviCeni, redukce vahy), a to v nasledujicich ptipadech:

Lécba dyslipidemie

Smisena dyslipidemie charakterizovana hypertriglyceridémii, a/mebo nizkym HDL
cholesterolem. Primarni hypercholesterolémie, zvlasté v ptipadech, kdy podavani statinli neni
vhodné nebo nejsou tolerovany.

Primarni prevence

Ke snizeni kardiovaskularni morbidity u muzl se zvysenym cholesterolem kromé HDL a pfti
vysokém riziku prvni kardiovaskularni ptihody, zvlasté v pripadech, kdy podavani statind
neni vhodné nebo nejsou tolerovany (viz bod 5.1).

CPMP vydala kladné stanovisko dne 24. bifezna 2004 a doporucila harmonizaci souhrnt tdaja
o ptipravku pro Lopid a souvisejici nazvy.

Seznam nazvu pripravkd, kterych se toto rozhodnuti tyka, najdete v Priloze 1. Védecké zavéry
jsou uvedeny v Piiloze II a doplnény Souhrn udaji o ptipravku je v Piiloze III.

Rozhodnuti vydala Evropska komise dne 29. ¢ervence 2004.
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