I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novértéjuma zinojumu par atorvastatina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literatura pieejamos datus par miopatiju un rabdomiolizi péc vienlaicigas atorvastatina un
daptomicina lietoSanas, par lihenoido medikamentozo toksikodermiju un par vaskulitu, spontanus
gadijumus, tostarp dazus gadijumus ar cieSu saistibu laika, pozitivos reakciju uz zalu lietoSanas
partrauksanu un/vai atsaksanu, ka ari nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
célonsakariba starp miopatiju un rabdomiolizi péc vienlaicigas atorvastatina un daptomicina lietosanas,
starp atorvastatinu un lihenoido medikamentozo toksikodermiju un starp atorvastatinu un vaskulitu ir
vismaz pamatota iespé&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi ir javeic izmainas atorvastatinu saturosu zalu
informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDRh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par atorvastatinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu atorvastatinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

. 4.4, apaksSpunkts.

Japievieno Sads bridinajums:
Vienlaiciga arstéSana ar citam zalém
[...]

Vienlaicigas HMG-CoA reduktazes inhibitoru (pieméram, atorvastatina) un daptomicina

lietosanas rezultata var bat Daauqstmats mlopatnas un rabdomiolizes risks (skatit

pacientiem, kuri lieto daptomicinu, ja vien ieguvumi no vienlaicigas lietoSanas neatsver risku.
Ja no vienlaicigas zalu lietoSanas nevar izvairities, 2—-3 reizes nedéla janosaka

kreatinkinazes limenis un rupigi jauzrauga, vai pacientiem nerodas kadas pazimes vai
simptomi, kas varétu liecinat par miopatiju.

. 4.5. apakspunkts
Japievieno sada mijiedarbiba:
[...] Citu zalu ietekme uz <zalu nosaukums>

[..]

Kolhicins: lai gan mijiedarbibas pétijumi ar atorvastatinu un kolhicinu nav veikti, atorvastatina un
kolhicina vienlaicigas lietoSanas gadijuma ir zinots par miopatijas gadijumiem, tapéc, nozimé&jot
atorvastatinu kopa ar kolhicinu, jaieveéro piesardziba.

ar daptomicinu, zinots par miopatijas un/vai rabdomiolizes gadijumiem. Ja no vienlaicigas

zalu lietoSanas nevar izvairities, ieteicama atbilstosa kliniska uzraudziba (skatit

4.4. apakspunktu).
[...]

. 4.8. apakspunkts.

Organu sistému klasifikacijas sadala “Asinsvadu sistémas traucéjumi” japievieno sadas nevélamas
blakusparadibas ar biezumu “reti”:

Vaskulits

Organu sistému klasifikacijas sada)a “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, pédé€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Ir dazas zales, kas var mainit atorvastatina iedarbibu, vai ari atorvastatins var mainit to
iedarbibu. Sada veida mijiedarbiba var mazinat vienu vai abu zalu efektivitati. Ta ari var paaugstinat
4. punkta aprakstito blakusparadibu, tostarp svariga muskulu sabrukSanas stavokla, ko sauc par
rabdomiolizi, rasanas risku vai smaguma pakapi:

[..]

¢ daptomicins (zales, ko lieto komplicétu adas un adas strukturu infekciju un asinis

esosu baktériju arstésanai).

e 4. punkts.
Japievieno $adas nevélamas blakusparadibas ar biezumu “reti”:

Citas iesp€jamas blakusparadibas, lietojot <zalu nosaukums>

Reti: var ietekmét ne vairak ka 1 no 1 000 lietotajiem

[...]

¢ izsitumi, kas var paradities uz adas, vai jéelumi muté (lihenoida medikamentoza

toksikodermija)




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada janija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu 12/08/2024
kompetentajam iestadém
Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 10/10/2024




