Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre atorvastatin/ezetimib st
vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade hodnotenia udajov PSUR stivisiacich s hlasenymi spontannymi pripadmi chromaturie
spojenymi s uzivanim atorvastatinu/ezetimibu a s prihliadnutim na skuto¢nost’, ze o hepatitide, zlyhani
pecene a rabdomyolyze, ktoré su uvedené ako zname neziaduce tcinky v Casti 4.8 liekov obsahujucich
statiny, vratane atorvastatinu/ezetimibu, je zname, Ze spdsobuju zmenu sfarbenia moc¢u, sa PRAC
domnieva, Ze zmena sfarbenia moc¢u sa ma pre pacientov zahrnut’ do pisomnej informacie pre
pouzivatela. Pacienti, ktori nemusia vediet, ze zmena sfarbenia mocu moZze byt spdsobena
atorvastatinom, ju mézu spajat’ so zavaznejSimi poruchami (poruchy pecene, rabdomyolyza), ktoré su
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, a zvysit’ pravdepodobnost’ véasného rozpoznania
priznakov ako niecoho z&vaznejsieho a v dosledku toho vyhladat’ okamzita lekarsku pomoc.

V tejto suvislosti je potrebné poznamenat’, Ze iné statiny (t. j. pravastatin, simvastatin, rosuvastatin)
maju zmenu sfarbenia mocu uvedent1 ako priznak v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

PRAC nepovazuje za potrebné pridanie chromaturie samostatne ako priznak portch pecene alebo
rabdomyolyzy do stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre atorvastatin/ezetimib je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (lickov) obsahujuceho (obsahujucich) atorvastatin/ezetimib je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, zZe rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujlice atorvastatin/ezetimib, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej tinii, alebo
st predmetom budiicich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informéaciach o lieku pre niarodne registrovany liek (registrované lieky)



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

Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a
4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich uc¢inkov alebo
priznakov, prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te na
najbliz§iu pohotovost’ do nemocnice.

(-]

. svalova slabost’, citlivost’, bolest’ alebo ¢ervenohnedé sfarbenie mocu obzvlast, ak sa
v rovnakom case citite zle alebo mate vysoku teplotu, ¢o moze byt spésobené nezvycajnym
rozpadom svalovej hmoty, ktory mdze byt Zivot ohrozujuci a moze viest’ k problémom
s oblickami.




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec/2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 11/05/2019
prislusnym vnitroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 10/07/2019

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




