I. melléklet

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



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a fluvasztatinra vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A jelentési idGszak alatt 81, 6sszesen pedig 553 esetben szamoltak be hasmenésrol. Bizonyos
hasmenéses esetek sulyossaga miatt és a fluvasztatinra vonatkozo attekintett id6szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentés/jelentések adatai alapjan, a RPAC megallapitotta, hogy indokolt a
fluvasztatin-tartalmu gydégyszerek kisérdiratainak mddositasa.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A fluvasztatinra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
fluvasztatint tartalmazo gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve hogy a kisérdiratokat
a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
fluvasztatint tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmdultban engedélyeztek, illetve a jovoben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és
kérelmez6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Gj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
- 4.8 pont

Az ,Emésztérendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatast/mellékhatasokat kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Hasmenés

Betegtajékoztatd
e 4. pont

Hasmenés gyakorisag nem ismert



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. majus CMDh Ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. jalius 14.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2018. szeptember 12.
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