Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) atorvastatinu / ezetimibu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Na zékladé¢ prezkoumani spontanné hlasenych ptipadt chromaturie v PSUR souvisejicich s uzivanim
atorvastatinu / ezetimibu a vzhledem k tomu, Ze hepatitida, jaterni selhani a rabdomyolyza, které jsou
uvedeny jako zndmé vedlejsi ti€inky v bodé 4.8 a mohou tmavé zbarveni moci zpisobovat, se PRAC
domniva, Ze tmavé zbarveni moci by mé¢lo byt uvedeno v ptibalové informaci. Pacienti si tak mohou
tmavé zbarveni mo¢i spojit s vazné€jsimi poruchami (jaterni poruchy, rabdomyolyza) a zvysit tak Sanci, ze
vyhledaji okamzitou lékafskou pomoc.

Samostatné pridani tmavého zbarveni moc¢i jako symptomu jaterniho selhani ¢i rabdomyolyzy do Souhrnu
udaju o pripravku (SmPC) nepovazuje PRAC za nutné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéri tykajicich se atorvastatinu / ezetimibu skupina CMDh zastava stanovisko,
ze pomér prinosu a rizik 1é¢ivych pripravki obsahujicich atorvastatin / ezetimib zlistava nezmeénény, a to
pod podminkou, ze v informacich o ptfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla k zavéru, ze je nezbytna zmeéna v registraci piipravkd zahrnutych do procedury
jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé¢ registrovany dalsi 1écivé
ptipravky s obsahem atorvastatinu / ezetimibu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zicastnéné ¢lenské staty a zadatelé / drzitelé
rozhodnuti o registraci vzali toto stanovisko CMDh v potaz.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro nirodné registrované 1é¢ivé pripravky



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZeny a
tucné, vymazany text preskrtnuty)

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny l1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich tué¢inki nebo piiznakii,
prestaiite tyto tablety uZivat a obrat’te se neprodlené na svého lékai'e nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici s pohotovostni sluzbou.

e Svalova slabost, citlivost, bolest nebo €erveno-hnédé zbarveni moci nebe-belest-a zejména,
pokud Vam soucasné neni dobfe nebo mate vysokou teplotu, mtize to byt zpisobeno abnormalnim
rozpadem svalll, coz mize byt zivot ohrozujici a mize vést k problémiim s ledvinami.

[-]



Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2019

Predani ptelozenych ptiloh téchto zaveri 11/05/2019
pfislusnym narodnim organtm:
Implementace zavéru ¢lenskymi staty (piedlozeni | 10/07/2019

zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):




