1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a szimvasztatinra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A talérzékenységet (amely magaban foglalja az anafilaxiat, az angio6démat, a kiiitést és az urticariat)
mint nemkivénatos reakciot (adverse drug reaction=ADR) az egyik forgalomba hozatali engedély
jogosultja fontos, azonositott kockazatnak tekinti. Az anafilaxia jelentési gyakorisaga: nagyon ritka. A
szimvasztatin alkalmazasi eldirasaban azonban nem szerepel az anafilaxia.

Klinikai vizsgalatokban (0sszesen n=8), valamint a forgalomba hozatalt kdvetoen (6sszesen n=57) a
szimvasztatinnal dsszefiiggésben anafilaxias reakcid/sokk eseteit jelentették. Ezek koziil 4 esetet
ebben a PSUR id6szakban jelentettek és ugy értékeltek, hogy ezek ok-okozati sszefiiggésben allnak a
szimvasztatinnal. Figyelembe véve, hogy az anafilaxiat fontos, azonositott kockazatnak tekintik,
valamint ennek ok-okozati Osszefliggését a szimvasztatinnal, indokolt az alkalmazasi eldiras

4.8 pontjaban az anafilaxiat nemkivanatos reakcioként feltiintetni az immunrendszeri betegségek és
tiinetek szervrendszeri csoportban, nagyon ritka el6fordulasi gyakorisaggal.

A hatalyos betegtajékoztato 4. pontjaban, a Lehetséges mellékhatasok, Tulérzékenység cimii
alpontjaban nem szerepel megfeleld informacio az anafilixiardl, ezért a betegtajékoztatoban szintén fel
kell tiintetni ezt az informaciot.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A szimvasztatinra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a szimvasztatint tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalésa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, szimvasztatint
tartalmazoé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/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)

Alkalmazasi eloiras
o 4.8 pont

Az alabbi nemkivanatos reakciot fel kell tiintetni az immunrendszeri betegségek ¢s tiinetek
szervrendszeri csoportban, nagyon ritka el6fordulasi gyakorisaggal:

anafilaxia

Betegtajékoztato

Annak érdekében, hogy az alkalmazasi eldirasban feltiintetett anafilaxia a betegtajékoztatoban is
szerepeljen, a betegtajékoztatd 4. pontjaban a Lehetséges mellékhatasok, Tulérzékenység c.
alpontjanak a kovetkez6 pontot kell tartalmaznia:

Az alabbi, ritkan eléfordulo, sulyos mellékhatasokat jelentették.

Amennyiben ezeknek a sulyos mellékhatasoknak barmelyikét tapasztalja, hagyja abba a
gyogyszer szedését és azonnal értesitse kezel6orvosat vagy keresse fel a legkozelebbi kérhaz
siirgosségi osztalyat.

« tulérzékenységi (allergias) reakciok, beleértve:

- az arc-, a nyelv- ¢és a torok duzzanatat, amely 1égzési nehézséget okozhat (angio6déma)

Az alabbi, nagyon ritka, silyos mellékhatast jelentették:

-egy sulvos allergias reakcio, amely 1égzési nehézséget és szédiilést okoz (anafilaxia)




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. decemberi CMDh tilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. januar 27.

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

2018. marcius. 28.




