Prilog 1.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za simvastatin, znanstveni zakljucci su sljedeéi:

Nuspojavu preosjetljivosti (koja obuhvaca anafilaksiju, angioedem, osip i urtikariju) jedan nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet smatra vaznim prepoznatim rizikom. U¢estalost prijavljivanja
anafilaksije je ,,vrlo rijetka. Medutim, anafilaksija se uopce ne spominje u sazetku opisa svojstava
lijeka za simvastatin.

Sluc¢ajevi anafilakti¢ke reakcije/Soka bili su prijavljeni u klini¢kim ispitivanjima sa simvastatinom
(ukupan broj = 8), kao i nakon stavljanja lijeka u promet (ukupan broj = 57). Medu navedenima, 4
slucaja prijavljena su tijekom razdoblja ovog PSUR-a i procijenjeno je da su uzro¢no povezana sa
simvastatinom. Uzimajuéi u obzir da se anafilaksija smatra vaznim prepoznatim rizikom i da je
uzro¢no povezana sa simvastatinom, azuriranje dijela 4.8 saZetka opisa svojstava lijeka kako bi se
ukljucila anafilaksija kao nuspojava pod ,,Poremecaji imunoloskog sustava‘ unutar klasifikacije
organskih sustava, s ucestalos¢u ,,vrlo rijetko* je opravdano.

Odlomak o preosjetljivosti u dijelu ,,4. Moguc¢e nuspojave‘ vazece upute o lijeku ne sadrzi
odgovarajuée informacije koje opisuju anafilaksiju. Stoga je potrebno aZurirati i uputu o lijeku kako bi
se ukljucila ova informacija.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za simvastatin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) simvastatin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliste CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze simvastatin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SazZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

Sljedec¢u(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati pod ,,Poremecaji imunoloskog sustava‘“ unutar
klasifikacije organskih sustava, s u¢estalos¢u ,,vrlo rijetko®:

anafilaksija

Uputa o lijeku

Sukladno ukljucivanju anafilaksije u saZetak opisa svojstava lijeka, u dio ,,4. Moguée nuspojave*
upute o lijeku potrebno je dodati sljedec¢u tocku u odlomak o preosjetljivosti:

Prijavljene su sljedece rijetke ozbiljne nuspojave.

Pojavi li se bilo koja od niZe nabrojenih nuspojava prestanite uzimati lijek i odmah obavijestite
svog lijecnika ili se javite hitnoj sluzbi u najbliZoj bolnici.

o reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) ukljucujuci:
-oticanje lica, jezika i grla, §to moZe uzrokovati otezano disanje (angioedem)

Prijavljena je sljedecéa vrlo rijetka ozbiljna nuspojava:

-ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje otezano disanje ili omaglicu

(anafilaksija)




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a:

sastanak CMDh-a u prosincu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

27. sijecnja 2018.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

28. ozujka 2018.




