I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
atorvastatino / ezetimibo periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis perzilirétais PASP duomenimis, analizuojant gautus spontaninius pranesimus apie su
atorvastatino / ezetimibo vartojimu susijusius chromaturijos atvejus, bei atsizvelgiant j tai, kad
hepatitas, kepeny nepakankamumas ir rabdomiolizé, kurie yra zinomi vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra statiny (jskaitant atorvastating / ezetimiba), preparato charakteristiky santraukos (PCS)
4.8 skyriuje nurodyti Salutinio poveikio reiskiniai, sukelia Slapimo spalvos pokycius, PRAC nusprendé,
kad pacientams pateikiamame pakuotés lapelyje reikia jtraukti informacijg apie Slapimo spalvos
pokycius. Pacientai, kurie gali neZinoti, jog pasikeitusi Slapimo spalva gali bGti nulemta atorvastatino
vartojimo, gali $j reiSkinj susieti su sunkesniais PCS nurodytais sutrikimais (kepeny ligomis,
rabdomiolize), ir tokiu bidu gali didéti tikimybé, kad pacientai Siuos simptomus atpazins anksciau, kaip
galimg sunkesnj sutrikimg, bei nedelsdami kreipsis patarimo | gydytoja.

Taip pat pazymétina, kad pakitusi Slapimo spalva kaip galimas sutrikimas yra nurodytas kity statiny
(pvz., pravastatino, simvastatino, rozuvastatino) pakuotés lapeliuose.

PRAC nemano, kad PCS biatina papildomai nurodyti informacijq apie chromaturijg kaip apie galimg
kepeny funkcijos sutrikimo ar rabdomiolizes simptoma.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél atorvastatino / ezetimibo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudeétyje yra atorvastatino / ezetimibo, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra atorvastatino / ezetimibo, arba ateityje ES
bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | s{ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



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

Pakuotés lapelis

4. Galimas salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.

Jeigu Jums pasireiksty bet kuris is toliau nurodyty sunkiy salutinio poveikio reiskiniy ar
simptomu, nutraukite tableciy vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja arba vykite |
artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy.

[..]

e raumeny silpnumas, jautrumas, skausmas arba raudonos ar rusvos spalvos slapimas,
arba-skausmas; ypatingai tada, kai tuo pat metu Jums pasireiskia prasta savijauta ar padidéja
kino temperatira, kadangi tai gali bati susije su nenormaliu raumeny irimu ir gali sukelti
pavojy gyvybei ar inksty funkcijos sutrikima.

(-]



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. geguzés 11 d.

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

2019 m. liepos 10 d.




