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 klewidypiny, wnioski naukowe sa nastepujace:

W $wietle dostepnych danych pochodzacych z piSmiennictwa i raportu spontanicznego, w tym

w niektorych przypadkach ze $cistym zwigzkiem czasowym, oraz w §wietle prawdopodobnego
mechanizmu dziatania, wiodace panstwo cztonkowskie PRAC uznaje, ze zwiazek przyczynowy
miedzy stosowaniem klewidypiny a zwigkszonym stezeniem triglicerydéw we krwi jest co najmnie;j
uzasadniong mozliwos$cig. Wiodace panstwo cztonkowskie komitetu PRAC uznato, ze nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow zawierajacych klewidypine.

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 klewidypiny grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje¢ czynng klewidyping pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukoéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow 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, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Ponizsze dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,,Badania diagnostyczne” z czestoScia
wystepowania ,,niezbyt czesto”:

w»Zwiekszone stezenie triglicerydow we krwi”

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Niezbyt czgste dzialania niepozadane

- zwiekszone stezenie triglicerydow we krwi




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2024 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

11. sierpnia 2024 r.

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

10. pazdziernika 2024 r.
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