I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jéireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet amlodipiini/atorvastatiini
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades olemasolevaid andmeid spontaansetest juhtudest ja asjakohastest teadusvéljaannetest (nt Bland
CM jt, Berg ML jt, McConnell HL jt ning Wei C jt, 2023), leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
fikseeritud annusega kombinatsiooni amlodipiini/atorvastatiini puhul on pShjuslik seos daptomiitsiini ja
atorvastatiini vahelisel ravimite koostoimel ning sellega seotud milopaatia ja/vdi rabdomiioliiiisi suurenenud
risk vihemalt pShjendatult voimalik.

Lisaks, arvestades spontaansete juhtude kohta kéttesaadavaid andmeid ja atorvastatiiniga kaasnevat
lihhenoidse ravimlodbe riski, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et amlodipiini/atorvastatiini
fikseeritud annusega kombinatsiooni puhul on lihhenoidse ravimireaktsiooni kdrvaltoime esinemine
vahemalt pohjendatult voimalik.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et amlodipiini/atorvastatiini sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike jareldustega
ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Amlodipiini/atorvastatiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et amlodipiini/atorvastatiini
sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud

muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse l16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas, kustutatud tekst Hbikritpsutatud).

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Kasutamine koos teiste ravimitega

[...]

HMG-CoA reduktaasi inhibiitorite (nt atorvastatiin) ja daptomiitsiini samaaegne manustamine véib
suurendada miiopaatia ja/voi rabdomiioliiiisi riski (vt 16ik 4.5). Daptomiitsiini votvate patsientide
puhul tuleb kaaluda <tootenime> kasutamise ajutist peatamist, vilja arvatud juhul, kui samaaegsest
manustamisest saadav kasu kaalub iiles riski. Kui samaaegset manustamist ei saa viltida, tuleb CK
taset moota 2—3 korda niidalas ja patsiente tuleb hoolikalt jdlgida mis tahes nihtude voi siimptomite
suhtes, mis voivad viidata miiopaatiale.

. Loik 4.5

Lisada tuleb jairgmine koostoime:

[...] Muude ravimite mdju <tootenimele>

[...]

Daptomiitsiin: daptomiitsiiniga samaaegselt manustatud HMG-CoA reduktaasi inhibiitorite (nt
atorvastatiin) puhul on teatatud miiopaatia ja/voi rabdomiioliiiisi juhtudest. Kui samaaegset
manustamist ei saa viltida, on soovitatav asjakohane Kkliiniline jilgimine (vt 16ik 4.4).

[...]

. Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused* alla tuleb lisada jargmine korvaltoime
esinemissagedusega “harv‘:

Lihhenoidne ravimireaktsioon

Pakendi infoleht

. Loik 2

Lisada tuleb jargmine koostoime:

[...] Mida on vaja teada enne <tootenime> kasutamist

Muud ravimid ja <tootenimi>

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid. On moned ravimid, mis voivad muuta atorvastatiini toimet voi mille toimet atorvastatiin voib
muuta. Selline koostoime vdib muuta iihe voi mélemad ravimid vihem tohusaks. Samuti voib see suurendada
korvaltoimete riski voi raskusastet, sealhulgas 16igus 4 kirjeldatud olulist lihaste kdarbumist ehk
rabdomiioliiiisi:

[...]

) daptomiitsiin (ravim, mida kasutatakse naha ja nahastruktuuride tiisistunud infektsioonide
ning veres leiduvate bakterite vastaseks raviks).

. Laik 4
Lisada tuleb jirgmised korvaltoimed esinemissagedusega “harv*:

Muud voéimalikud kérvaltoimed <tootenimega>
Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st).

[...]

° Nahal tekkida voiv loove voi haavandid suus (lihhenoidne ravimireaktsioon
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisrithma koosolek oktoobris 2025
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine litkmesriikide | 30.11.2025
padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miiiigiloa | 29.01.2026
hoidja esitab muudatuse taotluse):




