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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 9.-12. ledna 2023

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Dokument lze nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtautby.

Inhibitory 3-hydroxy-3-methylglutaryl-koenzym A (HMG-
CoA) reduktazy (statiny): atorvastatin; fluvastatin;
lovastatin; pitavastatin; pravastatin; rosuvastatin;
simvastatin a dalsi prislusné fixni kombinace davky;
pravastatin, fenofibrat; simvastatin, fenofibrat — myasthenia
gravis (EPITT C. 19822)

Tyka se lé¢ivych pfipravkd s jednou sloZkou i fixnich kombinaci déavky dotéenych latek.

Souhrn Gdajd o pfripravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V nékolika pripadech bylo hlaseno, ze statiny de novo indukuiji nebo zhorsuiji jiz existujici onemocnéni
myasthenia gravis nebo o¢ni formu myastenie (viz bod 4.8). Pfipravek [nazev pfipravku] musi byt

v piipadé zhorseni ptiznak{ vysazen. Byly hldSeny ptipady recidivy pti (op&tovném) podavani steiného
nebo jiného statinu.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Nezadouci ucinky
Poruchy nervového systému

Frekvence ,neni znamo"“: Myasthenia gravis

Poruchy oka

Frekvence ,neni znamo": O¢ni forma myastenie

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pfipravek [ndzev pfipravku] uZivat
Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pfipravku [nazev pfipravku] se poradte se svym lékafem nebo |ékarnikem.

Pokud mate nebo jste v minulosti mé&l(a) myastenii (onemocnéni doprovéazené celkovou slabosti svald,
v nékterych pfipadech vletné svall pouZivanych pfi dychani) nebo oéni formu myastenie (onemocnéni
zpUsobujici slabost svall oka), nebot statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo vést k vyskytu
myastenie (viz bod 4).

V.

4, Mozné nezadouci ucinky

V.

Nezadouci Ucinky s frekvenci ,neni znamo":

Myasthenia gravis (onemocnéni zptsobuiici celkovou slabost svald, v nékterych ptipadech véetné svall
pouzivanych pfi dychani).

0O¢ni forma myastenie (onemocnéni zpUsobuiici slabost svald oka).

Poradte se se svym |ékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorsuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles oénich vi¢ek, potize s polykdanim nebo
dusnost.
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