Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre pravastatin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o pretrhnuti svalov z literatlry, spontanne spravy vratane blizkeho
¢asového vztahu v 62 pripadoch, pozitivheho de-challenge (vymiznutie neziaduceho G&inku po
vysadeni lieku) (14 pripadov) a/alebo re-challenge (znovuobjavenie sa neziaduceho UGc¢inku po
opatovnom nasadeni lieku) (2 pripady) a vzhladom na hodnoverny mechanizmus ucinku, vybor PRAC
povazuje pri¢inny vztah medzi pravastatinom a pretrhnutim svalov prinajmensom za odévodnenu
moznost. Vybor PRAC preto dospel k nadzoru, Ze informacie o liekoch obsahujlicich pravastatin sa maju
ndlezite zmenit.

Koordinacna skupina CMDh preskimala odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi
vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)
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Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.8

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva: [...];
Frekvencia: ,,nezname"

Pretrhnutie svalov

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 4
Vedlajsie Ud¢inky nezndmej frekvencie (frekvencia sa nedéd odhadnut z dostupnych Gdajov)

[...] Pretrhnutie svalov [...]
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Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

29. januara 2024

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

28. marca 2024
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