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 pravastatina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus par muskuju plisumu no zinatniskas literatliras, spontanajiem
zinojumiem, tostarp 62 gadijumos ar cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietosanas
partrauksanu (14 gadijumi) un/vai atkartotu zalu lietoSanu (divi gadijumi), un nemot véra ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp pravastatinu un muskulu plisumu ir vismaz
pamatoti iespéjama. Tapéc PRAC secinaja, ka pravastatinu saturoso zalu informacija javeic atbilstosi
grozijumi.

CMDah ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pravastatinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur pravastatinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas apliecibas(-u) nosacijumus.
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II pielikums

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

Zalu apraksts

4.8. apakspunkts

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi [...];
Biezums: nav zinams

Muskulu plisums

LietoSanas instrukcija
4. punkts
Blakusparadibas ar nezinamu biezumu (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

[...] Muskulu plisums [...]
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III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana 2023. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana 2024. gada 29. janvaris
valstu kompetentajam iestadém:

VienoSanas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2024. gada 28. marts
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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