Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signald za mésic leden
2015 jsou dostupné na strankach EMA:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing/document listi
ng 000375.ijsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

Atorvastatin, fluvastatin, lovastatin, pitavastatin, pravastatin, simvastatin — imunitné
zprostifedkovana nekrotizujici myopatie (IMNM)

Lécivé latky Atorvastatinum, fluvastatinum, lovastatinum,
pitavastatinum, pravastatinum, simvastatinum

Datum publikovani EMA 27.1.2015

Doporuceni

Po zvazeni vSech dostupnych dlkaz( z literatury se vybor PRAC shodl na tom, Ze drzitelé rozhodnuti
o registraci pfipravkl obsahujicich atorvastatin, simvastatin, pravastatin, fluvastatin, pitavastatin
nebo lovastatin maji do 2 mésicl predlozit zménu s potfebnymi Gpravami informaci o pfipravku
popsanymi nize (novy text je podtrZen):

SmPC
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vyskyt imunitné zprostfedkované nekrotizujici myopatie (IMNM) v pribéhu nebo po ukoncéeni lécby
nékterymi statiny byl hldSen velmi vzacné. Klinicky je IMNM charakterizovana perzistentni proximalni
svalovou slabosti a zvySenim sérové kreatinkindzy, které pretrvava navzdory preruseni |écby statiny.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky
Poruchy svalové a kosterni soustavy:

Cetnost neni zndma: Imunitné zprostfedkovana nekrotizujici myopatie (viz bod 4.4)

PIL
Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X <uZivat> <pouzivat>

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava. Pro
diagnostiku a Ié¢bu tohoto stavu mohou byt potiebné dalsi testy a lécivé pripravky.

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

Nezadouci Ucinky nezndmé Cetnosti: Svalova slabost, ktera pretrvava.
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