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



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych symwastatyny, wnioski naukowe sa nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych interakcji lek-lek miedzy symwastatyng a palbocyklibem,
oraz miedzy symwastatyng i rybocyklibem, pochodzacych z literatury, zgltoszen spontanicznych, w
tym przypadkow o bliskim zwigzku czasowym, z dodatnig proba odstawienia leku oraz w $wietle
prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowy interakcji lek-lek
migdzy symwastatyna a palbocyklibem, jak rowniez migdzy symwastatyna a rybocyklibem, jest co
najmniej uzasadniony. Komitet PRAC uznat, ze informacje o produktach zawierajacych symwastatyne
powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych symwastatyny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna symwastatyne pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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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, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.5

Palbocyklib oraz rybocyklib powinny zosta¢ dodane do tabeli Interakcje lekowe zwigzane ze
zwickszonym ryzykiem miopatii/rabdomiolizy

Leki wchodzace w interakcje: Palbocyklib
Rybocyklib

Zalecenia dotyczace przepisywania palbocyklibu: nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z
symwastatyna

Zalecenia dotyczace przepisywania rybocyklibu: nalezy unikaé jednoczesnego stosowania z
symwastatyna

Podmioty odpowiedzialne, ktore nie przedstawiaja tych informacji w tabeli, powinny rozwazy¢ ich
przedstawienie w tabeli. Jednakze inne sposoby prezentacji informacji moga by¢ akceptowalne. Jesli
informacje nie sg przedstawione w formie tabeli, nalezy uzy¢ nastgpujacego sformutowania:

[...] nalezy unikaé jednoczesnego stosowania symwastatyny z [...] i rybocyklibem.
Jednoczesne stosowanie symwastatyny z palbocyklibem nie jest zalecane, poniewaz moze
zwiekszacé ryzyko rabdomiolizy.

Ulotka dla pacjenta

Symwastatyna a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé zawierajacych ktorgkolwiek z wymienionych ponizej
substancji czynnych:

[.]

Rybocyklib (stosowany w leczeniu raka piersi)

Palbocyklib (stosowany w leczeniu raka piersi)




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2025 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

25 stycznia 2026 r.

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

26 marca 2026 r.
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