Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ poroc¢ilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za kombinacijo atorvastatin/ezetimib so bili sprejeti
naslednji znanstveni zakljucki:

Na podlagi pregleda podatkov PSUR v zvezi z zabeleZenimi spontanimi primeri kromaturije, povezane z
uporabo kombinacije atorvastatin/ezetimib, in na podlagi znanega dejstva, da hepatitis, jetrna odpoved in
rabdomioliza (navedeni kot znani nezeleni ucinki v poglavju 4.8 zdravil, ki vsebujejo statine, vklju¢no s
kombinacijo atorvastatin/ezetimib) povzro¢ajo spremembo barve urina, odbor PRAC meni, da je treba
spremembo barve urina vkljuciti v Navodilo za uporabo. Bolniki, ki morda ne vedo, da lahko spremembo
barve urina povzroci atorvastatin, bodo to lahko povezali z resnejSimi boleznimi (bolezni jeter,
rabdomioliza), navedenimi v Povzetku glavnih znacilnosti zdravila. Tako bodo imeli ve¢ moznosti za
zgodnjo prepoznavo teh simptomov kot necesa resnejSega in bodo zato takoj poiskali zdravniski nasvet.

V tem okviru velja dodati, da imajo tudi drugi statini (tj. pravastatin, simvastatin, rosuvastatin) v svojih
Navodilih za uporabo kot simptom navedeno spremembo barve urina.

Odbor PRAC meni, da loCena vkljucitev kromaturije kot simptoma bolezni jeter ali rabdomiolize v
Povzetek glavnih znacilnosti zdravila ni potrebna.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za kombinacijo atorvastatin/ezetimib skupina CMDh meni, da je
razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) kombinacijo atorvastatin/ezetimib,
nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliSCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljen;j) za promet z zdravili,
ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga zdravila, ki
vsebujejo kombinacijo atorvastatin/ezetimib, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vklju€iti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podértano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Navodilo za uporabo

4. MozZni nezeleni uc¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo <ime zdravila> nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce se vam pojavi kateri od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov ali simptomov, prenehajte jemati te
tablete in se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali pojdite v ambulanto za nujno medicinsko
pomoc¢ najbliZje bolniSnice.

e miSicna Sibkost, obcutljivost, bolecine ali rdece-rjavo obarvanje urina-ali-belecine, Se zlasti e
se hkrati slabo pocutite ali imate zviSano telesno temperaturo. To je lahko posledica nenormalne
razgradnje miSic, ki je lahko smrtno nevarna in povzroci tezave z ledvicami.

[-]
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh marca 2019

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

11. maj 2019

Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

10. julij 2019




