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) simvastatinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Jeden z drziteli rozhodnuti o registraci povazuje nezadouci reakci hypersenzitivita (zahrnujici
anafylaxi, angioedém, vyrazku a koptivku) za vyznamné identifikované riziko. Frekvence vyskytu
anafylaxe je ,,velmi vzacné®. Nicmén¢ v souhrnu udajt o ptipravku (SmPC) neni anafylaxe zminéna.

Ptipady anafylaktickych reakci / anafylaktického Soku byly hlaSeny v klinickych studiich simvastatinu
(celkem n=8) i1 po uvedeni na trh (celkem n=57). 4 z téchto pfipadl byly hlaseny béhem intervalu
posledni zpravy PSUR a byly vyhodnoceny jako kauzalné souvisejici se simvastatinem. Vzhledem

k tomu, Ze anafylaxe je povazovana za vyznamné identifikované riziko, a vzhledem ke kauzalnimu
vztahu se simvastatinem je zahrnuti nezadouci reakce anafylaxe do bodu 4.8 SmPC do ttidy
organovych systémi Poruchy imunitniho systému s ¢etnosti velmi vzacné opodstatnéné.

Stavajici verze pribalové informace (PIL) v bod¢€ 4 ,,MozZné nezadouci G¢inky* v ¢asti vénujici se
hypersenzitivit¢ neobsahuje dostatecné informace o anafylaxi. Pfibalova informace bude proto
odpovidajicim zptisobem upravena, aby tyto informace zahrnovala.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé¢ védeckych zavéra tykajicich se simvastatinu skupina CMDh zastavé stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é€ivych ptipravkid obsahujicich simvastatin zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem simvastatinu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku
J Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G€inek ma byt pridan do tfidy organovych systémt Poruchy imunitniho systému
s ¢etnosti velmi vzacné:

anafylaxe

Pribalova informace

S ohledem na pfidani anafylaxe do SmPC ma PIL v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci ucinky* v ¢asti vénujici
se hypersenzitivit¢ obsahovat nasledujici odrazku:

Byly hlaseny nasledujici vzacné zavazné nezadouci ucinky.

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto zavaZznych nezadoucich téinki, prestaiite tento 1ék uZivat
a ihned se obrat’te na svého lékare nebo jdéte na pohotovost do nejbliZ§i nemocnice.

o hypersenzitivni (alergické) reakce véetné:
o otoku tvare, jazyka a hrdla, coz miZe zptsobit potize pii dychani (angioedém)

Byl hlaSen nasledujici velmi vzacny zavazny nezadouci ucinek:

° zavazna alergicka reakce, ktera zpusobuje potize s dvchanim nebo zavrat’

(anafylaxe)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2017

Clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 27/01/2018
prislusnym narodnim organim:
Implementace zavéra 28/03/2018




