Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych amlodypiny z atorwastatyng, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych pochodzacych ze spontanicznych zgloszen oraz z odpowiednich publikacji
naukowych (np. Bland CM i wsp., Berg ML i wsp., McConnell HL i wsp. oraz Wei C.i wsp., 2023), komitet
PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy interakcjami daptomycyny z atorwastatyng a zwigzanym z
tym zwigkszonym ryzykiem miopatii i (lub) rabdomiolizy jest co najmniej uzasadniong mozliwos$cig podczas
stosowania statej kombinacji dawek amlodypiny z atorwastatyna.

Ponadto, biorac pod uwagg dostepne dane pochodzace ze zgloszen spontanicznych oraz ryzyko wystapienia
liszajowej reakcji polekowej na atorwastatyng, komitet PRAC uwaza, ze dziatanie niepozadane leku w
postaci liszajowej reakcji polekowej podczas stosowania stalej kombinacji dawek amlodypiny z
atorwastatyng jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.

Komitet PRAC stwierdzil, ze do drukdéw informacyjnych produktéw zawierajacych amlodyping z
atorwastatyng nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdInymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych amlodypiny z atorwastatyng grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne amlodyping z atorwastatyna pozostaje niezmieniony,

pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekresleny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy dodac ostrzezenie o nastepujacej tresci:

Jednoczesne leczenie innymi produktami leczniczymi

[...]

Ryzyko miopatii i (lub) rabdomiolizy moze sie zwiekszy¢ podczas jednoczesnego podawania
inhibitoréw reduktazy HMG-CoA (np. atorwastatyny) i daptomycyny (patrz punkt 4.5). Nalezy
rozwazy¢ tymczasowe wstrzymanie stosowania produktu leczniczego <nazwa wlasna> u pacjentow
przvimujacych daptomycyne, chyba ze korzysci z jednoczesnego podawania przewyzszaja ryzyko.
Jesli nie mozna uniknaé jednoczesnego podawania, aktywnos¢ CK nalezy mierzy¢ 2—3 razy w tygodniu

i uwaznie obserwowagé, czy u pacjenta nie wystepuja jakiekolwiek przedmiotowe lub podmiotowe
objawy mogace Swiadczy¢ o miopatii.

. Punkt 4.5

Nalezy doda¢ interakcj¢ o nastepujacej tresci:

[...] Wplyw innych produktéw leczniczych na produkt <nazwa wtasna>

[...]

Daptomycyna. Podczas jednoczesnego stosowania inhibitorow reduktazy HMG-CoA (np.
atorwastatyny) z daptomycyna zglaszano przypadki wystapienia miopatii i (lub) rabdomiolizy. Jezeli
nie mozna unikna¢ jednoczesnego podawania, zaleca sie odpowiednia kontrole kliniczng (patrz
punkt 4.4).

[...]

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskérnej”
klasyfikacji uktadow i z czestoscig wystepowania okreslang jako ,,rzadko™:

Liszajowa reakcja polekowa

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2

Nalezy doda¢ interakcj¢ o nastepujacej tresci:

[...] Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>

Lek <nazwa wlasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Sa leki, ktore moga zmienia¢ dziatanie
atorwastatyny lub ich dziatanie moze by¢ zmienione przez atorwastatyne. Tego typu interakcja moze
sprawic, ze jeden lub oba leki beda mniej skuteczne. Alternatywnie, moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
lub nasilenie dziatan niepozadanych, w tym powaznego schorzenia powodujacego zanik mig$ni, znanego
jako rabdomioliza, opisanego w punkcie 4:

[...]

. daptomycyna (lek stosowany w leczeniu powiklanych zakazen skory i jej tkanek oraz
spowodowanych bakteriami znajdujacymi sie we Krwi).




. Punkt 4

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodac z czgstosciag wystepowania okreslang jako ,,rzadko”:
Inne mozliwe dziatania niepozadane spowodowane lekiem <nazwa wlasna>

Rzadko: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 nal 000 osdéb

[...]

. wysypka, ktéra moze wystapi¢ na skorze, lub owrzodzenia w jamie ustnej (liszajowa
reakcja polekowa)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 30 listopada 2025 r.
wlasciwym organom krajowym:
'Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie [29 stycznia 2026 r.

(przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):
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