Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sikerhetsuppdateringarna) (PSUR) for atorvastatin/ezetimib dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa granskningen av PSUR-data relaterade till rapporterade spontana fall av kromaturi som
associerats med anvéndning av atorvastatin/ezetimib, och om man tar hansyn till att hepatit, leversvikt
och rabdomyolys ér kinda for att orsaka missfargningar av urinen, och att dessa &r listade som kénda
biverkningar i avsnitt 4.8 for ldkemedel innehéllande statiner inklusive atorvastatin/ezetimib, &r PRAC
av uppfattningen att missfargning av urinen ska ldggas till i bipacksedeln. Patienter som kanske inte
vet att missfargning av urinen kan orsakas av atorvastatin kan mdjligen associera detta till de mer
allvarliga tillstanden (leversjukdomar, rabdomyolys) som finns listade i produktresumén, och darmed
oka chansen att de pa ett tidigt stadium kdnner igen symtomen som mer allvarliga, s att de snarast
kontaktar sjukvérden for radgivning.

Det dr ocksé noterat i detta ssmmanhang, att missfargning av urinen forekommer som ett symtom 1
andra statiners (t.ex. pravastatin, simvastatin, rosuvastatin) bipacksedlar.

PRAC anser att det inte behdvs négot separat tilldgg 1 produktresumén av kromaturi som ett symtom
pa leversjukdom eller rabdomyolys.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skail att Andra villkoren for godkinnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for atorvastatin/ezetimib anser CMD(h) att nytta-
riskforhéllandet for likemedlet (likemedlen) som innehaller atorvastatin/ezetimib ar oférdndrat under
forutsattning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehéller atorvastatin/ezetimib for
narvarande ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkénnandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkénnande for forséljning tar hinsyn
till denna standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lédkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om du upplever nigon av foljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta ta tabletterna och
kontakta din liikare omedelbart eller uppsok akutmottagningen pa nirmaste sjukhus:

[-]
e muskelsvaghet, dmhet, smarta eller rodbrun missfirgning av urinen, speciellt om du
samtidigt mar déligt eller har hog feber. Detta kan bero p& en onormal muskelnedbrytning som
kan vara livshotande och leda till njurproblem.

[-]



Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Mars 2019 CMD(h)-mdte

Overforing av dversittningarna av

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

stillningstagandets bilagor till nationella 11/05/2019
behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av

stdllningstagandet 10/07/2019




