I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) noveért&juma zinojumu par atorvastatina / ezetimiba periodiski atjaunojamiem
droSuma zigojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz PADZ datu parskatu par zinotajiem spontanajiem hromatirijas gadijumiem
atorvastatina/ezetimiba lietoSanas laika un nemot vera, ka hepatits, aknu mazspé&ja un rabdomiolize,
kas statinus, tai skaita atorvastatinu/ezetimibu saturoSo zalu aprakstu 4.8. apakSpunkta minétas ka
zinamas blakusparadibas, izraisa urina krasas mainas, PRAC uzskata, ka urina krasas maina ir janorada
pacientiem domataja lietoSanas instrukcija. Pacienti, kuri nezina, ka urina krasas mainu varétu bt
izraisTjis atorvastatins, tas var saistit ar butiskakiem zalu apraksta (ZA) minétiem trauc€jumiem (aknu
darbibas traucgjumiem, rabdomiolizi), un Iidz ar to palielinas iesp&jamiba, ka pacienti simptomus
agrini atzist par kaut ko nopietnaku un Iidz ar to nekavgjoties versisies pec mediciniskas palidzibas.

Janem vera arf tas, ka urina krasas parmainas ir miné€tas ka simptoms citu statinu (t.i., pravastatina,
simvastatina, rosuvastatina) lictoSanas instrukcijas.

PRAC neuzskata, ka hromatiirija biitu atseviski janorada ZA ka aknu darbibas trauc€jumu vai
rabdomiolizes simptoms.

(Humano zalu savstarpg€jas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par atorvastatinu / ezetimibu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu atorvastatinu / ezetimibu, ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur atorvastatinu / ezetimibu, vai tadas
tiks registrétas nakotné, CMD# iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

LietoSanas instrukcija
4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, <zalu nosaukums> var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas kada no $adam nopietnam blakusparadibam vai sekojoS$i simptomi, partrauciet
$o zalu lietoSanu un nekavéjoties par to pastastiet savam arstam vai sazinieties ar tuvakas
slimnicas neatlieckamas palidzibas nodalu.

[-]
* muskulu vajums, jutigums, sapes vai sarkani briina urina krasa, it 1pasi, ja taja pasa laika Jis
slikti jutaties vai Jums ir augsta temperatiira, ko var izsaukt muskulu sabrukums, kas var bt
dzivibai bistams un novest pie nieru darbibas traucgjumiem

(-]



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana 2019 gada marta CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 11/05/2019
valstu kompetentajam iestadem

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 10/07/2019
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




