1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az amlodipin/atorvasztatinra
vonatkozo6 idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a spontan bejelentésekbdl szarmazo, rendelkezésre allo adatokra és a vonatkozd tudoméanyos
publikaciokra (pl. Bland CM et al., Berg ML et al., McConnell HL et al. és Wei C. et al, 2023), a PRAC ugy
véli, hogy legalabbis észszerii lehetésége all fenn annak, hogy ok-okozati 6sszefiiggés van a daptomicin és
atorvasztatin gyogyszer-gyogyszer kolcsonhatasa (DDI), illetve a myopathia és/vagy rhabdomyolysis ezzel
Osszefliggésben megnovekedett kockazata kdzott az amlodipin/atorvasztatin fix dozisi kombinacidja
esetében.

Tovabba, tekintettel a rendelkezésre allo spontan bejelentésekbdl szarmazo adatokra, valamint az
atorvasztatin-kezelés soran jelentkezo lichenoid gyogyszerkiiités kockazatara, a PRAC ugy véli, hogy az
amlodipin/atorvasztatin fix dozist kombinacié alkalmazasaval 6sszefiiggd lichenoid gyogyszerreakcio
mellékhatas legalabb észszerli lehetdség.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az amlodipin/atorvasztatint tartalmazé készitmények kiséroiratait
enneck megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanléasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és ajanlasanak
indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
Az amlodipin/atorvasztatinra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy az amlodipin/atorvasztatin kombinaciot tartalmazoé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan,

feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az 0j szoveg alahtizva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg &thtzva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont

Ezt a pontot a kovetkezd figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Egvyideju kezelés mas gydgyszerekkel

[...]

A HMG-CoA-reduktaz-gatlok (pl. atorvasztatin) és a daptomicin egyidejii alkalmazasa novelheti a
myopathia és/vagy a rhabdomyolysis kockazatat (1asd 4.5 pont). Daptomicint kapd betegeknél
mérlegelni kell a <készitmény neve> alkalmazasanak ideiglenes felfiiggesztését, kivéve, ha az egyideji
alkalmazas elonyei meghaladjak a kockazatot. Ha az egyiittes alkalmazast nem lehet elkeriilni, hetente
2-3 alkalommal elvégzett méréssel ellenérizni kell a CK-szintet, és a betegek allapotat szorosan
monitorozni kell a myopathiara utald jelek és tiinetek észlelése érdekében.

. 4.5 pont

Ezt a pontot a kovetkez6 kolcsonhatassal kell kiegésziteni:

[...] Az egyidejlileg adott gydgyszerek <készitmény neve>-ra/re gyakorolt hatdsa

[...]

Daptomicin: HMG-CoA-reduktaz-gatlok (pl. atorvasztatin) és a daptomicin egyideji alkalmazasakor
myopathia és/vagy rhabdomyolysis elofordulasarol szamoltak be. Ha az egyvideji alkalmazas nem
Keriilheto el, megfelelo klinikai monitorozas ajanlott (1asd 4.4 pont).

[...]

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell feltlintetni ,,A bér és a bor alatti szovet betegségei €s tiinetei” szervrendszeri
kategoridban, a ,ritka” gyakorisagi kategorian beliil:
lichenoid gyogyszerreakcio

Betegtajékoztatd

. 2. pont

Ezt a pontot a kdvetkezd kdlcsonhatéssal kell kiegésziteni:

[...] Tudnivalok a <készitmény neve> szedése elott

Egyéb gyogyszerek és a <készitmény neve>

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirol. Néhany gydgyszer megvaltoztathatja az atorvasztatin hatasat, vagy az
atorvasztatin valtoztathatja meg ezek hatasat. Az ilyen tipusu kolcsonhatas az egyik vagy mindkét gyogyszer
hatésossagat csokkentheti. Ugyanakkor megndvelheti a mellékhatasok sulyossagat, koztiik a fontos,
izomkdarosodassal jar6 allapotét, a rabdomiolizisként ismert betegségét (leirasat lasd a 4. pontban):

[...]

. daptomicin (szovodményes borfertézések és lagyrészfertozések és a baktériumok altal
okozott, vérben fellépo fertozések kezelésére alkalmazott gyogyszer).

. 4. pont

A kovetkezd mellékhatést kell hozzdadni a ,ritka” gyakorisagi kategorian beliil:
A <készitmény neve> tovabbi lehetséges mellékhatdsai

Ritka: 1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet:

[...]

. kiiitések a boron vagy fekélyek kialakulasa a szajnyalkahartyan (lihenoid
gyogyszerreakcio)




1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. oktoberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2025. 11. 30
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. 01. 29

modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




