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ZMENA V PIL

Ano




DOPORUCENI (Gprava znéni ptisluinych bod SmPC a PIL)

SmPC
Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Bezpecnost a Ucinnost lovastatinu u déti dosud nebyla stanovena. Aktudlné dostupné udaje jsou
uvedeny v bodé 4.8 a 5.1, ale neni mozné doporucit davkovani.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pediatricka populace

V omezeném mnozstvi klinickych studii (viz body 4.8 a 5.1) nebyl zjistén jakykoli detekovatelny ucinek
na rast a sexualni zrani adolescentnich chlapcl nebo na délku menstruaéniho cyklu u divek.
Adolescentnim divkam je tfeba pro dobu léc¢by lovastatinem doporucit vhodnou metodu
antikoncepce (viz bod 4.3 a 4.6). Lovastatin dosud nebyl adekvatné studovan u prepubertéalnich déti a
pre-menarchealnich divek, a ani u pacientd mladsich 10 let.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost lovastatinu (10, 20 a 40 mg denné) byla u 100 déti ve véku 10 — 17 let

s heterozygotni familiarni hypercholesterolemii studovana v kontrolovanych klinickych studiich o
délce 48 tydn( u adolescentnich chlapc( a o délce 24 tydn( u divek, u kterych probéhlo menarche
nejméné pred rokem. V této populaci nebyly studovany davky vys$si nez 40 mg.

Bezpecnostni profil lovastatinu zjistény z téchto omezenych kontrolovanych studii se celkové podob3d
bezpecnostnimu profilu lovastatinu u dospélych; s vyjimkou statisticky vyznamného snizeni hladin LH
u adolescentnich divek |éCenych lovastatinem.

Nebyl pozorovan méfitelny ucinek na sexualni zrani u adolescentnich chlapct nebo na délku
menstruacniho cyklu u divek (viz bod 4.4 a 5.1).
Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatricka populace

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii bylo 132 chlapcli ve véku 10 — 17
let s heterozygotni familiarni hypercholesterolémii (zakladni hladiny LDL-C 189 — 500 mg/dl)
randomizovano do skupiny uZivajici po dobu 48 tydn( lovastatin (n = 67) nebo placebo (n = 65).
Lovastatin byl podavan jednou denné vecer v davce 10 mg po dobu prvnich 8 tydnd, 20 mg po dobu
druhych 8 tydn( a poté v davce 40 mg. Lovastatin statisticky vyznamné snizil prdmérnou hodnotu
zakladniho celkového cholesterolu 0 19,3 %, priimérnou hodnotu LDL-C 0 24,2 % a primérnou
hodnotu apolipoproteinu B o 21 %.

Podobné bylo v dal$i randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii 54 alespon
jeden rok post-menarchedlnich divek ve véku 10 — 17 let s heterozygotni familiarni
hypercholesterolémii (zakladni hladiny LDL-C 160 — 400 mg/dl) randomizovano do skupiny uzivajici po
dobu 24 tydn( lovastatin (n = 35) nebo placebo (n = 19). Lovastatin byl podavan jednou denné vecer



v ddvce 20 mg po dobu prvnich 4 tydnU a poté v davce 40 mg. Lovastatin statisticky vyznamné snizil
primérnou hodnotu zakladniho celkového cholesterolu 0 22,4 %, pridmérnou hodnotu LDL-C 0 29,2
%, primérnou hodnotu apolipoproteinu B 0 24,4 % a prdmérnou hodnotu triglyceridl o 22,7 %.

Bezpecnost a ucinnost davek nad 40 mg denné nebyla u déti studovana. Dlouhodoba uc¢innost
|é¢by lovastatinem v détstvi s cilem snizit morbiditu a mortalitu v dospélosti nebyla dosud
stanovena.

PIL
Déti

Podavani lovastatinu se u déti a dospivajicich mladsSich 18 let nedoporuéuje, nebot bezpecnost a
ucinnost lovastatinu nebyla u déti dosud stanovena.



