Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for pravastatin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data om muskelruptur fran litteraturen, spontana rapporter som i 62 fall
har ett nira tidssamband, en positiv utsattning (14 fall) och/eller dterinsattning (2 fall) samt med
tanke pa en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan pravastatin och
muskelruptur tminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller pravastatin bér dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for pravastatin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehaller pravastatin &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdannandet/godkannandena for férsaljning ska andras.
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Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedIlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)
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Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)
Produktresumé

Avsnitt 4.8

Muskuloskeletala systemet och bindvéyv [...];
ingen kand frekvens

Muskelruptur

Bipacksedel
Avsnitt 4
Biverkningar utan k&nd frekvens (frekvensen kan inte berdknas utifran tillgdngliga data)

[...] Muskelruptur [...]
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Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande
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Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

CMD(h):s mote i december 2023

Overféring av éverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

29 januari 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

28 mars 2024
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