Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre fluvastatin s vedecké zavery nasledovné:

Pocas obdobia podavania hlaseni sa vyskytlo 81 pripadov hnacky a celkovo ich bolo 553. Vzhladom na
zavaznost urcitych pripadov hnacky a vzhladom na (daje predloZzené v skiimanych spravach PSUR pre
fluvastatin vybor PRAC usudil, Ze zmeny v informaciach o lieku pre lieky obsahujtce fluvastatin su
opravnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre fluvastatin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) fluvastatin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majui) byt zmenené. CMDh odporutda, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzZitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj v pripade
dalsich liekov obsahujucich fluvastatin, ktoré su v stcasnosti registrované v Eurépskej Gnii alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



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

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
- Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy gastrointestinalneho traktu" sa ma pridat tato neziaduca
reakcia (neziaduce reakcie) s neznamou frekvenciou:

Hnacdka

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
o Cast4

Hnacdka frekvencia neznama
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh (m4aj/2018)

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

14. jala 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

12. septembra 2018
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