Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych prawastatyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Biorac pod uwage dostepne dane z literatury dotyczace pekniecia miesnia, spontanicznych zgtoszen, w
tym w 62 przypadkach bliskiego zwigzku czasowego, przypadkdéw ustgpienia objawdw po odstawieniu
leku (14 przypadkow) lub przypadkow wystapienia objawdw po ponownej ekspozycji na lek (2
przypadki), a takze biorgc pod uwage przypuszczalny mechanizm dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy prawastatyng a peknieciem miesnia jest co najmniej realistycznie
prawdopodobny. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych
prawastatyne powinny zosta¢ odpowiednio zmodyfikowane.

CMDh po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC zgadza sie z jego ogdlnymi wnioskami i uzasadnieniem
zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych prawastatyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) prawastatyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych
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Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.8

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: [...];
Czestos$¢: nieznana

Pekniecie miesénia

Ulotka dotagczona do opakowania

Punkt 4

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

[...] Pekniecie miesénia [...]
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Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

29 stycznia 2024 r.

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

28 marca 2024 r.

EMA/573669/2023

Strona 6/6



