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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for fluvastatin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Under rapporteringsperioden och sammanlagt rapporterades 81 respektive 553 fall av diarré. P4 grund
av svarighetsgraden av vissa fall av diarré och efter att ha gatt igenom uppgifterna i den granskade
periodiska sakerhetsuppdateringen (de granskade periodiska sadkerhetsuppdateringarna) for fluvastatin
ansag PRAC att produktinformationen behéver andras for lakemedel som innehaller fluvastatin.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for fluvastatin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller fluvastatin ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller fluvastatin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sbkanden/ innehavare av godkdnnande for forséljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8
Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemet magtarmkanalen med ingen kand frekvens:

Diarré

Bipacksedel
e Avsnitt 4

Diarré Ingen kand frekvens
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Maj 2018 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

14 juli 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

12 september 2018
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