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Nové znění informací o přípravku – výňatky z doporučení 
výboru PRAC k signálům 
Přijato na zasedání výboru PRAC konaném ve dnech 9.–12. ledna 2023 

Znění informací o přípravku v tomto dokumentu je výtahem z dokumentu nazvaného „Doporučení 
výboru PRAC k signálům“, jenž obsahuje celé znění doporučení výboru PRAC k aktualizaci informací 
o přípravku a některé obecné pokyny k tomu, jak se signály zacházet. Dokument lze nalézt zde (pouze
v angličtině).

Nový text, kterým se mají informace o přípravku doplnit, je podtržený. Stávající text, který má být 
vypuštěn, je přeškrtnutý. 

Inhibitory 3-hydroxy-3-methylglutaryl-koenzym A (HMG-
CoA) reduktázy (statiny): atorvastatin; fluvastatin; 
lovastatin; pitavastatin; pravastatin; rosuvastatin; 
simvastatin a další příslušné fixní kombinace dávky; 
pravastatin, fenofibrát; simvastatin, fenofibrát – myasthenia 
gravis (EPITT č. 19822)

Týká se léčivých přípravků s jednou složkou i fixních kombinací dávky dotčených látek. 

Souhrn údajů o přípravku 

4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

V několika případech bylo hlášeno, že statiny de novo indukují nebo zhoršují již existující onemocnění 
myasthenia gravis nebo oční formu myastenie (viz bod 4.8). Přípravek [název přípravku] musí být 
v případě zhoršení příznaků vysazen. Byly hlášeny případy recidivy při (opětovném) podávání stejného 
nebo jiného statinu. 

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC 
recommendations on safety signals. 

https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-9-12-january-2023-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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4.8. Nežádoucí účinky 

Poruchy nervového systému 

Frekvence „není známo“: Myasthenia gravis 

Poruchy oka 

Frekvence „není známo“: Oční forma myastenie 

Příbalová informace 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek [název přípravku] užívat

Upozornění a opatření 

Před užitím přípravku [název přípravku] se poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem. 

Pokud máte nebo jste v minulosti měl(a) myastenii (onemocnění doprovázené celkovou slabostí svalů, 
v některých případech včetně svalů používaných při dýchání) nebo oční formu myastenie (onemocnění 
způsobující slabost svalů oka), neboť statiny mohou někdy onemocnění zhoršit nebo vést k výskytu 
myastenie (viz bod 4). 

4. Možné nežádoucí účinky

Nežádoucí účinky s frekvencí „není známo“: 

Myasthenia gravis (onemocnění způsobující celkovou slabost svalů, v některých případech včetně svalů 
používaných při dýchání). 

Oční forma myastenie (onemocnění způsobující slabost svalů oka). 

Poraďte se se svým lékařem, pokud se u Vás objeví slabost horních či dolních končetin, která se 
zhoršuje po obdobích aktivity, dvojité vidění nebo pokles očních víček, potíže s polykáním nebo 
dušnost. 
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