Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) atorvastatinu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym tdajim z literatury o myopatii a rhabdomyolyze pfi sou¢asném uzivani
atorvastatinu a daptomycinu, o lichenoidni Iékové reakci a vaskulitidé, spontannich hlaseni, véetné
nékterych pripadl s blizkou ¢asovou souvislosti, pozitivni dechallenge a/nebo pozitivni rechallenge

a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku, povazuje vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi
myopatii a rhabdomyolyzou pfi souCasném uzivani atorvastatinu a daptomycinu, mezi atorvastatinem
a lichenoidni Iékovou reakci a mezi atorvastatinem a vaskulitidou pfinejmensim za opodstatnéné
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku tykajici se ptipravkt obsahujicich
atorvastatin maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodnénim.

Zddvodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se atorvastatinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér

ptinost a rizik 1é¢ivych piipravkl obsahujicich atorvastatin zlstavd nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udajl o pripravku

. Bod 4.4

Je tfeba pridat nasledujici upozornéni:
Soubéznd 1é¢ba s jinymi [éCivymi ptipravky
[...]

Riziko myopatie a/nebo rhabdomyolyzy mtiZe byt zvySeno soubéZnym podavanim inhibitort
HMG-CoA reduktazy (napr. atorvastatinu) a daptomycinu (viz bod 4.5). Je tfeba zvazit
docasné vysazeni <ndazev pripravku> u pacientl uzivajicich daptomycin, pokud pfinos
soubéZného podavani neprevazi riziko. Pokud se nelze soubéznému podavani vyhnout, maji_

se hladiny CK mérit 2-3krat tydné a pacienti maji byt peclivé sledovani, zda se u nich
neobjevi jakékoli zndmky nebo priznaky, které by mohly znamenat myopatii.

. Bod 4.5

Je tfeba pridat nasledujici interakci:
[...] U¢inek jinych lé&ivych pfipravkld na <ndzev piipravku>
[...]

Kolchicin: Ackoli studie interakci s atorvastatinem a kolchicinem nebyly provedeny, byly hlaseny pripady
myopatie pri soucasném podavani atorvastatinu s kolchicinem. PFi pfedepisovani atorvastatinu
s kolchicinem je nutno zachovavat opatrnost.

Daptomycin: Pri soubéZném podavani inhibitori HMG-CoA reduktazy (napr. atorvastatinu)
s daptomycinem byly hlaseny pripady myopatie a/nebo rhabdomyolyzy. Pokud se nelze
soubéZnému podavani vyhnout, doporucuje se odpovidajici klinické sledovani (viz bod 4.4).

[...]
. Bod 4.8

Né&sledujici nezddouci G¢inek ma byt pridan do &asti tiidy organovych systémi ,Cévni poruchy"
s frekvenci ,vzacné"“:

Vaskulitida

Né&sledujici nezddouci G¢inek ma byt pridan do &asti tiidy organovych systémdi ,Poruchy kize a podkozni
tkané" s frekvenci , vzacné":

Lichenoidni Iékova reakce

Pribalova informace

. Bod 2
Je tfeba pridat nasledujici interakci:

[...] Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek <nazev pfipravku> uzivat



DalSi IéCivé pripravky a <nazev pripravku>

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a) v nedavné
dobé, nebo které mozna budete uZivat. Nékteré lécCivé pripravky mohou ovliviiovat ucinek atorvastatinu
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nebo muze byt jejich ucinek atorvastatinem zmeénen. Tento typ vzajemného ovlivhovani muze zpusobit,
7e se jeden nebo oba Iéky stanou méné Gcinnymi. Navic to midze zvysit riziko nebo zavaznost
nezadoucich G¢inkd, véetné zavazného stavu Ubytku svalové hmoty zndmého jako rhabdomyolyza
popsaného v bodé 4:

[...]

e daptomycin (Iék pouZivany k Iécbé komplikovanych infekci kiize a koZnich struktur
a stavi, kdy jsou bakterie pritomny v krvi).

. Bod 4
Nasledujici nezadouci Gcinky maji byt pridany s frekvenci ,vzacné“:

V.

DalsSi mozné nezadouci ucinky pripravku <nazev pfipravku>

Vzacné: mohou postihnout aZz 1 z 1 000 osob

[...]

e vyrazka, kterad se miize objevit na kézi, nebo viidky v Gstech (lichenoidni Iékova

reakce)

o fialové kozni léze (znamky zanétu cév, vaskulitida




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavér skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervnu 2024

Pfedani preloZenych pFiloh té&chto zavérd
ptislu§nym narodnim organdm:

12. srpna 2024

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

10. Fijna 2024




