Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru atorvastatind/ezetimib, concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Pe baza revizuirii datelor din RPAS referitoare la cazurile spontane raportate de cromaturie, asociate
cu administrarea de atorvastatind/ezetimib, si ludnd in considerare faptul ca hepatita, insuficienta
hepatica si rabdomioliza, enumerate la punctul 4.8 ca reactii adverse cunoscute ale medicamentelor
care contin statine, inclusiv atorvastatind/ezetimib, sunt cunoscute ca pot provoca modificari de
culoare a urinei, PRAC considera ca modificarile de culoare ale urinei trebuie incluse in prospectul
pentru pacienti. Pacientii care nu stiu ca modificarile de culoare ale urinei pot fi cauzate de
atorvastatind, ar putea sa coreleze aceste modificari cu tulburari mai grave (afectiuni hepatice,
rabdomiolizd) enumerate in RCP crescéand astfel sansele de a recunoaste timpuriu simptomele
respective ca fiind mai grave si ca rezultat, sa solicite imediat asistentd medicala.

In acest context, s-a observat, de asemenea, ca alte statine (de exemplu, pravastatind, simvastatina,
rosuvastatind) au mentionat ca simptom, in prospectul acestora, modificérile de culoarea ale urinei.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru atorvastatind/ezetimib, CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin atorvastatind/ezetimib este neschimbat,
sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin atorvastatind/ezetimib sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare l1a medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)>

Prospect
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, <nume medicament> poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Dacia manifestati oricare din urmaitoarele reactii adverse sau simptome, incetati sa luati
comprimatele si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de
urgente a celui mai apropiat spital.

[-]

° slabiciune musculara, sensibilitate, dureri sau modificari de culoare in rosu-maroniu ale
urinei , Tn mod special daca In acelasi timp va simtiti rau sau aveti febrd, acestea pot fi
cauzate de o distrugere anormald a muschilor care va poate pune viata in pericol si poate
duce la probleme ale rinichilor

[-]



Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Martie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 11 mai 2019
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 10 iulie 2019

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):




