1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az
atorvasztatin/ezetimibre vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az atorvasztatin/ezetimib alkalmazasaval kapcsolatban jelentett spontan chromaturia esetekre
vonatkozd PSUR adatok attekintése alapjan, valamint figyelembe véve, hogy a sztatinokat - beleértve
az atorvasztatin/ezetimibet is - tartalmazo gyogyszerek alkalmazasi elirasanak 4.8. pontjaban
mellékhatasként szerepeld hepatitis, majelégtelenség és rhabdomyolysis ismerten vizeletelszinezddést
okoz, a PRAC ugy véli, hogy a vizelet elszinez3dését a betegtajékoztatoban fel kell tiintetni. Igy azok
a betegek, akik esetleg nem tudjak, hogy az atorvasztatin a vizelet elszinez0dését okozhatja,
Osszefiiggésbe tudjak ezt hozni az alkalmazasi eldirasban felsorolt sulyosabb rendellenességekkel
(majbetegségek, rhabdomyolysis), ami ndveli annak esélyét, hogy a tiinetekrdl a betegek korabban
felismerjék, hogy valami sulyos dologrol van szo, és ezaltal azonnali orvosi segitség kérjenek.

Ebben az 6sszefliggésben az is megjegyzendd, hogy mas sztatinok (példaul a pravasztatin, a
szimvasztatin, a rozuvasztatin) betegtajékoztatoiban az elszinez0dott vizelet szintén szerepel
tiinetként.

A PRAC nem tartja sziikségesnek a chromaturia feltlintetését az alkalmazasi eldirasban a
majbetegségek vagy a rhabdomyolysis kiilon tiineteként.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az atorvasztatin/ezetimibre vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az atorvasztatin/ezetimib hatéoanyago(ka)t tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
atorvasztatin/ezetimibet tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a
jovOben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok ¢és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Amennyiben az alabbi siilyos mellékhatiasok vagy tiinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a
gyogyszer szedését és haladéktalanul forduljon kezeldorvosihoz vagy keresse fel a legkozelebbi
korhaz siirgosségi betegellato osztalyat.

[-]

o izomgyengeség, izomérzékenység,vagy izomfajdalom_vagy a vizelet vorésesbarna
elszinezddése, kiilondsen ha ezzel egyidében rosszul érzi magat vagy magas laza van. Ezt
izomlebomlas okozhatja, amely életveszélyes lehet és vesekdrosodashoz vezethet.

[-]



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. marcius CMDh tilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. majus 11.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2019. julius 10.




