Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre amplodipin/atorvastatin st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje zo spontannych pripadov a relevantnych vedeckych publikécii (napr. Bland
CM et al., Berg ML et al., McConnell HL et al. a Wei C. et al, 2023) sa Vybor pre hodnotenie rizik liekov
domnieva, Ze pric¢innd suvislost’ vzhl'adom na interakcie liekov (DDI) medzi daptomycinom a atorvastatinom
a suvisiace zvysené riziko myopatie a/alebo rabdomyolyzy je pri fixnej kombinacii davky
amlodipinu/atorvastatinu prinajmenSom opodstatnena moznost’.

Okrem toho, vzhl'adom na dostupné udaje zo spontannych pripadov a vzhl'adom na riziko lichenoidne;j
reakcie na lieky suvisiacej s atorvastatinom sa vybor PRAC domnieva, Ze neziaduca reakcia na liek

v podobe lichenoidnej reakcie na lieky pri fixnej kombindacii davky amlodipinu/atorvastatinu je
prinajmensom opodstatnend moznost.

Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informdcie o liekoch obsahujucich amlodipin/atorvastatin sa maja
zodpovedajicim spdsobom upravit'.

Koordinacna skupina (CMDh) preskiimala odporucanie vyboru PRAC a stihlasi s jeho celkovymi zadvermi
a s odévodnenim odportcania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre amlodipin/atorvastatin je koordinacna skupina CMDh toho nézoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujticich) amlodipin/atorvastatin je nezmeneny

za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

Koordina¢na skupina CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.4

Ma sa pridat’ nasledovné varovanie:
Stibezna liecba s inymi liekmi

[...]

Pri subeznom podavani inhibitorov HMG-CoA-reduktazy (napr. atorvastatin) a daptomyvcinu sa moze

zvvsit’ riziko vzniku myopatie a/alebo rabdomyolyzy (pozri ¢ast’ 4.5). U pacientov uzivajucich
daptomycin sa ma zvazit’ doasné pozastavenie uzivania <nazov lieku>, pokial’ prinos subezného
podavania neprevazuje nad rizikom. AK sa subeznému podavaniu neda zabranit’, hladiny CK je
potrebné merat’ 2- az 3-krat tyZdenne a pacientov je potrebné pozorne sledovat’, ¢i sa u nich
nevyskytnu akékol’'vek prejavy alebo priznaky, ktoré by mohli predstavovat’ myopatiu.

. Cast' 4.5

Ma sa pridat’ nasledovna interakcia:

[...] Uginky inych liekov na <nazov lieku>

[...]

Daptomycin: Pri sibeZnom podavani inhibitorov HMG-CoA-reduktazy (napr. atorvastatin)

a daptomycinu boli hlisené pripady myopatie a/alebo rabdomyolyzy. Ak sa siibeZnému podavaniu
neda vyhnut’, odporuca sa vhodné klinické sledovanie (pozri ¢ast’ 4.4).

[.]

. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma doplnit’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy koze a podkozného
tkaniva“ s frekvenciou ,,zriedkavé*:

Lichenoidna liekova reakcia

Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

. Cast’ 2
Ma sa pridat’ nasledovna interakcia:
[...] Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete <nédzov produktu>
Iné lieky a <ndzov lieku>
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Existuju niektoré lieky, ktoré moézu menit’ G¢inok atorvastatinu, pripadne
atorvastatin moze menit’ ich t€¢inok. Tento typ interakcie moZze zapri€init’ niz$iu u¢innost’ jedného alebo
oboch liekov. Pripadne méze zvysit’ riziko zadvaznosti vedl’aj$ich uc¢inkov vratane stavu rozpadu ddlezitého
svalstva znameho ako rabdomyolyza opisaného v Casti 4:
[...]

» daptomycin (liek pouZivany na liecbu komplikovanych infekcii koZe a koZnych Struktir

a baktérii pritomnych v krvi).

. Cast' 4
Maju sa pridat’ nasledujtice neZiaduce reakcie s frekvenciou ,,zriedkavé™:

Dalsie mozné vedlajsie uginky pri <nézov lieku>
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

[...]

» vyrazka, ktora sa moze objavit’ na kozi alebo vredy v ustach (lichenoidna liekova reakcia)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh oktober 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 30/11/2025
vnutro§tatnym orgénom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 29/01/2026
(predloZenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




