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Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused
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Teaduslikud jireldused

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

Olles vaadanud 14bi perioodilise ohutusaruande andmed spontaanselt teatatud kromatuuria juhtude
kohta atorvastatiini/esetimiibi kasutamisega seoses, ning arvestades asjaoluga, et hepatiit,
maksapuudulikkus ja rabdomiioliiiis, mis on loetletud statiine, sh atorvastatiini/esetimiibi sisaldavate
ravimite ravimiteabe 15igus 4.8, pohjustavad teadaolevalt uriini vérvuse muutust, on ravimiohutuse
riskihindamise komitee seisukohal, et patsientidele mdeldud pakendi infolehte tuleb lisada teave uriini
varvuse muutumise kohta. Patsiendid, kes vGivad mitte teada, et uriini virvuse muutumine voib olla
tingitud atorvastatiinist, vdivad olla voimelised seda seostama ravimi omaduste kokkuvdttes loetletud
tosisemate hdiretega (maksahdired, rabdomiioliiiis) ning sellega suureneb vdimalus, et nad tunnevad
varakult selle siimptomi dra kui midagi palju tdsisemat ja otsivad seetdttu kohe arstiabi.

Sellega seoses tuleb dra mérkida, et uriini virvuse muutus on siimptomina mainitud ka teiste statiinide
(st pravastatiin, simvastatiin, rosuvastatiin) pakendi infolehtedes.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee ei pea vajalikuks kromatuuria kui maksahéirete voi
rabdomiioliiiisi simptomi lisamist ravimi omaduste kokkuvottesse.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Atorvastatiin/esetimiibi kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et
atorvastatiin/esetimiibi sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kui ravimiteabes
tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miitigiluba
(miiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on hetkel kehtivaid miitigilube v&i on edaspidi kavas
véljastada miiligilube ka teistele atorvastatiin/esetimiibi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel
litkkmesriikidel ja taotlejatel/miitigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes
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Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Pakendi infoleht

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib moni jargnevatest tosistest korvaltoimetest voi siimptomitest, Iopetage tablettide

votmine ja raikige sellest otsekohe oma arstile voi minge liihima haigla erakorralise meditsiini
osakonda.

[-]

° lihasndrkus, lihaste hellus, valu voi uriini virvuse muutumine punakaspruuniks; eriti kui te
samal ajal tunnete ennast halvasti vdi teil on korge palavik, voib selle pohjuseks olla lihaskoe
ebanormaalne lagunemine, mis vdib olla eluohtlik ja pdhjustada neeruprobleeme.

[-]
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Seisukoha rakendamise ajakava
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Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek miértsis 2019

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

11. mai 2019

Seisukoha rakendamine litkmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

10. juuli 2019
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