I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Arvestades olemasolevaid andmeid atorvastatiini ja daptomiitsiini samaaegsele kasutamisele jargnenud
mulopaatia ja rabdomuolldsi kohta, kirjandusest parinevaid andmeid lihhenoidse ravimireaktsiooni ja
vaskuliidi kohta, spontaanseid juhtumeid, sealhulgas mdned lahedase ajalise seosega juhtumid,
simptomite kadumist ravimi votmise katkestamisel ja/voi simptomite taasteket ravimi vétmise
taasalustamisel, ning pidades silmas usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise
komitee pdhjuslikku seost atorvastatiini ja daptomtsiini samaaegse kasutamise jargse miopaatia ja
rabdomuollusi, atorvastatiini ja lihhenoidse ravimireaktsiooni ning atorvastatiini ja vaskuliidi vahel
vahemalt madistlikult vdimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jéreldas, et atorvastatiini
sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Atorvastatiini kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et atorvastatiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta mutgiloa (muugilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud).

Ravimi omaduste kokkuvéte
o Loik 4.4
Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Kasutamine koos teiste ravimitega
[-..]

HMG-CoA reduktaasi inhibiitorite (nt atorvastatiini) ja daptomiitsiini samaaegne
manustamine v6ib suurendada miiopaatia ja/voi rabdomiioliiiisi riski (vt 16ik 4.5).
Daptomiitsiini votvate patsientide puhul tuleks kaaluda <tootenime> kasutamise ajutist
peatamist, vdlja arvatud juhul, kui samaaegsest manustamisest saadav kasu kaalub iiles
riski. Kui samaaegset manustamist ei saa valtida, tuleb CK taset m6ota 2-3 korda nadalas ja
patsiente tuleb hoolikalt jalgida mis tahes ndhtude voi siimptomite suhtes, mis véivad viidata
miiopaatiale.

. Loik 4.5

Lisada tuleb jargmine koostoime:

[...] Muude ravimite mdju <tootenimele>

[..]

Kolhitsiin: Kuigi atorvastatiini ja kolhitsiini koostoimete uuringuid ei ole labi viidud, on atorvastatiini ja
kolhitsiini samaaegsel manustamisel teatatud miopaatia juhtudest ning atorvastatiini maaramisel koos
kolhitsiiniga tuleb olla ettevaatlik.

. Loik 4.8
Organsusteemi klassi ,Vaskulaarsed hdired" tuleb lisada jargmised harva sagedusega kdrvaltoimed:
Vaskuliit

Organsisteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" tuleb lisada jargmine harva sagedusega
korvaltoime:

Lihhenoidne ravimireaktsioon



Pakendi infoleht
e 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 vdivad muuta atorvastatiini toimet voi mille toimet atorvastatiin voib
muuta. Selline koostoime v8ib muuta Uhe vdi mdlemad ravimid vdhem téhusaks. Samuti voib see
suurendada kdrvaltoimete riski vOi raskusastet, sealhulgas punktis 4 kirjeldatud olulist lihaste kdrbumist
ehk rabdomuiolidsi:

e Lok 4
Lisada tuleb jargmised harva sagedusega kdrvaltoimed:

Muud vdimalikud kdrvaltoimed <tootenimega>

Harv (voivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st).

(]

e Loove, mis voib tekkida nahal voi millega voivad kaasneda haavandid suus
(lihhenoidne ravimireaktsioon)
o lillad laigud nahal (veresoone péletiku ndhud, vaskuliit
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek juunis 2024

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 12.08.2024
liikmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 10.10.2024




