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 symwastatyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Nadwrazliwos¢ jako dziatanie niepozadane produktu leczniczego (w tym anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, wysypka i pokrzywka), jest uznana przez jeden z podmiotéw odpowiedzialnych za
istotne zidentyfikowane ryzyko. Anafilaksja zostata zaklasyfikowana jako wystepujaca ,,bardzo
rzadko”. Jednakze Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) symwastatyny nie zawiera
wzmianki o anafilaksji.

W badaniach klinicznych (tacznie n=8) oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
(tacznie n=57) zgltoszono przypadki reakcji anafilaktycznej (wstrzgsu anafilaktycznego) podczas
przyjmowania symwastatyny. Cztery z tych przypadkow zostaty zgloszone w niniejszym raporcie
PSUR i ocenione, jako zwigzane przyczynowo z przyjmowaniem symwastatyny. Biorac pod uwagg,
ze anafilaksja jest uznawana za istotne zidentyfikowane ryzyko oraz jej zwiazek przyczynowy

z przyjmowaniem symwastatyny, uzasadnione jest uaktualnienie punktu 4.8 ChPL i dodanie
anafilaksji w kategorii ‘zaburzenia uktadu immunologicznego’ klasyfikacji uktadéw i narzadow,

Z czgstoscig wystepowania ,,.bardzo rzadko”.

W aktualnej ulotce dla pacjenta podpunkt dotyczacy nadwrazliwos$ci, znajdujacy si¢ w punkcie
4, Mozliwe dziatania niepozadane”, nie zawiera stosownych informacji opisujacych anafilaksje.
Z tego wzgledu w ulotce dla pacjenta rowniez nalezy uzupehic t¢ informacjg.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych symwastatyny, grupa koordynacyjna CMDh uznala,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng symwastatyng, pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw 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 symwastatyne 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 sposdb wdrozyli niniejszg 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)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii ‘Zaburzenia uktadu immunologicznego’
klasyfikacji uktadow i narzadow z czg¢stoscig wystgpowania ,,bardzo rzadko™:

anafilaksja

Ulotka dla pacjenta

Aby odzwierciedli¢ wlgczenie informacji o anafilaksji do ChPL, w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania
niepozadane” ulotki dla pacjenta, w czesci dotyczacej nadwrazliwosci nalezy zamiescic¢ nastgpujacy
podpunkt:

Zgloszono nastgpujace rzadko wystepujace cigzkie dziatania niepozadane.

Jesli wystapi ktorekolwiek z tych ciezkich objawdéw niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie
leku i niezwlocznie poinformowa¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego
szpitala.

* reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) obejmujace:

- obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy)

Z.gloszono nastepujace bardzo rzadko wystepujace ciezKkie dzialanie niepozadane:

- ciezka reakcja alergiczna, ktéora powoduje trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy

(anafilaksja)




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2017 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

27 stycznia 2018 r.

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

28 marca 2018 r.




