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 atorwastatyny z ezetymibem, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie analizy danych z okresowego raportu o bezpieczenstwie stosowania (PSUR)
dotyczacych zgtaszanych spontanicznie przypadkow chromaturii zwigzanych ze stosowaniem
atorwastatyny z ezetymibem oraz wzigwszy pod uwagg fakt, ze zapalenie watroby, niewydolnos¢
watroby i rabdomioliza wymienione w punkcie 4.8 jako znane dzialania niepozadane produktow
leczniczych zawierajacych statyny, w tym atorwastatyny z ezetymibem, powodujg zmiang zabarwienia
moczu, komitet PRAC uznaje, iz zmiang zabarwienia moczu nalezy uwzgledni¢ w Ulotce dla
Pacjenta. Pacjenci, ktorzy nie wiedza, Ze zmiana zabarwienia moczu moze by¢ spowodowana przez
atorwastatyne, moga wigzac jg z powazniejszymi zaburzeniami (zaburzeniami watroby, rabdomiolizg)
wymienionymi w ChPL i ze wzgledu na zwigkszenie prawdopodobienstwa wczesnego rozpoznania
objawow jako powazniejszych zaburzen, moga niezwlocznie szukaé porady lekarza.

W tym kontekscie zaznacza si¢ takze, ze w ulotkach innych statyn (tj. prawastatyna, symwastatyna,
rozuwastatyna) jako objaw wymieniono zmian¢ zabarwienia moczu.

Komitet PRAC nie uwaza za konieczne dodanie oddzielnie chromaturii jako objawu zaburzen watroby
lub rabdomiolizy w ChPL.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych atorwastatyny z ezetymibem, grupa koordynacyjna
CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne atorwastatyne z ezetymibem
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace atorwastatyne z ezetymibem sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek <nazwa wtasna> moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych lub
objawéw, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego w szpitalu.

[-]
e ostabienie, wrazliwo$¢ na dotyk, bol migsni lub czerwonobrunatne zabarwienie moczu,
w szczegdlnosci jesli w tym samym czasie wystepuje zte samopoczucie lub goraczka,
mogg by¢ spowodowane przez nieprawidlowy rozpad migéni, ktory moze zagrazac zyciu
i prowadzi¢ do schorzen nerek

[-]



Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

11. maja 2019 .

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

10. lipca 2019 1.




