| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto amlodipino /
atorvastatino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos
toliau i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis i§ spontaniniy pranesimy, aktualiy moksliniy publikacijy (pvz., Bland
CMetal., Berg ML et al., McConnell HL et al., and Wei C. et al, 2023), PRAC mano, kad priezastinis
vaistiniy preparaty tarpusavio sgveikos rySys tarp daptomicino ir atorvastatino bei susijusi padidéjusi
miopatijos ir (arba) rabdomiolizés rizika vartojant fiksuoty amlodipino / atorvastatino doziy derinj yra bent
jau pagristai galimi.

Be to, atsizvelgdamas j turimus duomenis i$ spontaniniy pranesimy ir lichenoidinés (kerpligiskos) reakcijos j
vaistinj preparata rizikg skiriant atorvastating, PRAC mano, kad NRV lichenoidiné (kerpligiska) reakcija j
fiksuoty amlodipino / atorvastatino doziy derinio vaistinj preparatg yra bent jau pagrjstai galima.

PRAC nusprendé¢, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amlodipino /
atorvastatino, informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél amlodipino / atorvastatino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra amlodipino / atorvastatino, naudos ir rizikos santykis

yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) sglygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Turi biiti papildomai jrasytas toliau nurodytas jspéjimas.

Kartu vartojami kiti vaistiniai preparatai

[...]

Miopatijos ir (arba) rabdomiolizés rizika gali padidéti vartojant HMG-KoA reduktazés inhibitoriu
(pvz., atorvastatino) kartu su daptomicinu (Zr. 4.5 skyriu). Reikia apsvarstyti galimybe laikinai
nutraukti <preparato pavadinimas> vartojima pacientams, kurie vartoja daptomicina, nebent abieju
vaistiniy preparatu vartojimo kartu nauda virSija rizika. Jei negalima iS§vengti vaistiniu preparatu
vartojimo kartu, 2-3 kartus per savaite reikia tirti kreatinkinazés (KK) aktyvuma ir atidziai stebéti, ar
pacientams nepasireiS§kia miopatijos poZymiy ar simptomu.

*  4.5skyrius
Turi buti papildomai jrasyta toliau nurodyta saveika.
[...] Kity vaistiniy preparaty poveikis <preparato pavadinimas>

[...]

Daptomicinas: gauta praneSimu apie miopatijos ir (arba) rabdomiolizés atvejus HMG-Ko0A

reduktazés inhibitori vz., atorvastatino) vartojant kartu su daptociminu. Jei negalima iSvengti

vaistiniu preparatu vartojimo kartu, rekomenduojama taikyti tinkama Kklinikinj stebéjima (Zr.

4.4 skyriu).

. 4.8 skyrius
Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, kurios daznis retas, turi buti jtraukta organy sistemy klaséje (OSK)
,»,0dos ir poodinio audinio sutrikimai‘:

Lichenoidiné (kerpligi§ka) reakcija i vaistini preparata

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius
Turi buti papildomai jrasyta sgveika, kaip nurodyta toliau.

[...] Kas Zinotina prie$ vartojant <preparato pavadinimas>
Kiti vaistai ir <preparato pavadinimas>
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Dél tam tikry vaisty vartojimo gali keistis atorvastatino poveikis arba dél atorvastatino gali
keistis ty vaisty poveikis. D¢l tokio tipo sgveikos vienas ar abu vaistai gali buti maziau veiksmingi. Kitu
atveju tai gali sukelti stipraus Salutinio poveikio rizika, jskaitant svarby raumeny i$sekimo sutrikima, kuris
vadinamas rabdomiolize ir apraSytas 4 skyriuje:
[--]

e daptomicinas (vaistas, vartojamas esant sunkioms (komplikuotoms) odos ir poodiniu audiniu

infekcinéms ligoms gydyti bei kraujyje esan¢ioms bakterijoms naikinti).

e 4 skyrius
Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kuriy daznis retas, turi biiti jtrauktos:

[.]

Kitas galimas <preparato pavadinimas> Salutinis poveikis




Retas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny

[...]

o iSbérimas, kuris gali atsirasti ant odos, arba burnos Zaizdos (lichenoidiné [kerpligiSka]

reakcija j vaista)




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. lapkricio 30 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraisSka keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

2026 m. sausio 29 d.




