I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par amlodipina/atorvastatina periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus no spontaniem gadijumiem, attiecigas zinatniskas publikacijas (piem., Bland
CM et al., Berg ML et al., McConnell HL et al., and Wei C. et al, 2023), PRAC uzskata, ka c€lonsakariba
starp daptomicina un atorvastatina zalu mijiedarbibu un ar to saistitupaaugstinatu miopatijas un/vai
rabdomiolizes risku fiks€tas amlodipina/atorvastatina devu kombinacijas gadijuma ir vismaz pamatoti
iespgjama.

Turklat, nemot vera pieejamos datus no spontaniem gadijumiem un atorvastatina lietoSanas izraisitu
lihenoido medikamentozo izsitumu risku, PRAC uzskata, ka nevélama blakusparadiba lihenoida
medikamentoza toksikodermija fiksétas amlodipina/atorvastatina devu kombinacijas gadijuma ir vismaz
pamatoti iesp&jama.

PRAC secinaja, ka attiecigi ir javeic izmainas amlodipinu/atorvastatinu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzgto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediru koordinacijas grupa (CMDh)
ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par amlodipiu/atorvastatinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma

un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu amlodipinu/atorvastatinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDH iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts.

Japievieno $ads bridinajums:
Vienlaiciga arsteéSana ar citam zalem

[...]

Vienlaicigas HMG-CoA reduktazes inhibitoru (pieméram, atorvastatina) un daptomicina lieto§anas
rezultata var biit paaugstinats miopatijas un/vai rabdomiolizes risks (skatit 4.5. apakSpunktu).
Pacientiem, Kuri lieto daptomicinu, jaapsver <zalu nosaukums> lieto§anas islaiciga partrauksana, ja
vien ieguvumi no vienlaicigas lietoSanas neatsver risku. Ja no vienlaicigas zalu lietoSanas nevar
izvairities, 2—3 reizes nedéla janosaka kreatinkinazes limenis un riipigi jauzrauga, vai pacientiem
nerodas kadas pazimes vai simptomi, kas varétu liecinat par miopatiju.

. 4.5. apakSpunkts
Japievieno $ada mijiedarbiba:
[...] Citu zalu ietekme uz <zalu nosaukums>

[...]

Daptomicins: ja HMG-CoA reduktazes inhibitorus (pieméram, atorvastatinu) lieto vienlaicigi ar
daptomicinu, zinots par miopatijas un/vai rabdomiolizes gadijumiem. Ja no vienlaicigas zalu
lietoSanas nevar izvairities, ieteicama atbilstoS$a kliniska uzraudziba (skatit 4.4. apakSpunktu).

[...]
. 4.8. apakSpunkts.

Organu sistému klasifikacijas sadala “Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno $adas nevélamas
blakusparadibas ar biezumu “reti”:

Lihenoida medikamentoza toksikodermija




LietoSanas instrukcija

e 2. punkts.

Japievieno $ada mijiedarbiba:

[...] Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Citas zales un <zalu nosaukums>

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu lietot.
Ir dazas ziles, kas var mainit atorvastatina iedarbibu, vai arT atorvastatins var mainit to iedarbibu. Sada
veida mijiedarbiba var mazinat vienu vai abu zalu efektivitati. Ta arT var paaugstinat 4. punkta aprakstito
blakusparadibu, tostarp nopietna muskulu sabruksanas stavokla, ko sauc par rabdomiolizi, rasanas risku vai
smaguma pakapi:

[...]

e daptomicins (zales, ko lieto komplicétu adas un adas struktiiru infekciju un asinis esoSu
baktériju arstéSanai).

. 4. punkts.

Japievieno $adas nevélamas blakusparadibas ar biezumu “reti”:

Citas iesp€jamas blakusparadibas, lietojot <zalu nosaukums>

Reti: var ietekmé&t ne vairak ka 1 no 1 000 lietotajiem

[...]

e izsitumi, kas var paradities uz adas, vai jélumi muteé (lihenoida medikamentoza
toksikodermija)
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada oktobra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nositisana valstu | 30/11/2025
kompetentajam iestadém
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 29/01/2026




