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) amlodipinu/atorvastatinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k tdajim dostupnym ze spontannich hlaSeni a relevantnich védeckych publikaci (napiiklad Bland
CM et al., Berg ML et al., McConnell HL et al. a Wei C. et al, 2023) povazuje vybor PRAC pfic¢innou
souvislost mezi zvySenym rizikem myopatie a/nebo rhabdomyolyzy pfi soucasném uzivani atorvastatinu a
daptomycinu pro fixni kombinace amlodipinu/atorvastatinu za pfinejmen$im moznou.

Kromeé toho, vzhledem k dostupnym udajiim ze spontannich hlaseni a riziku lichenoidni 1ékové erupce
spojené s atorvastatinem, povazuje vybor PRAC pfic¢innou souvislost pro lichenoidni 1ékovou reakci a fixni

kombinace amlodipinu/atorvastatinu za pfinejmensim moznou.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku tykajici se ptipravkl obsahujicich
amlodipin/atorvastatin maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po pfezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a zdiivodnénim.
Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavérn tykajicich se amlodipinu/atorvastatinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1€¢ivych ptipravki obsahujicich
amlodipin/atorvastatin zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou

provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

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



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tu¢né, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.4

Je tieba ptidat nasledujici upozornéni:

Soubézna 1é¢ba s jinymi 1éCivymi piipravky

[...]

Riziko myopatie a/nebo rhabdomyolyzy muze byt zvySeno soubéznym podavanim inhibitoru HMG-
CoA reduktiazy (napr. atorvastatinu) a daptomycinu (viz bod 4.5). Je ti‘eba zvazit docasné vysazeni
<nazev pripravku> u pacienti uzivajicich daptomycin, pokud p¥iinos soubézného podavani nepievazi
riziko. Pokud se nelze soubéZznému podavani vvhnout, maji se hladiny CK mérit 2-3krat tydné

a pacienti maji byt peclivé sledovani, zda se u nich neobjevi jakékoli znamky nebo priznaky, které by
mohly znamenat myopatii.

. Bod 4.5

Je tieba pridat nasledujici interakei:

[...] Udinek jinych 1éCivych piipravki na <nazev piipravku>

[...]

Daptomycin: pri soubéZném podavani inhibitori HMG-CoA reduktazy (nap¥r. atorvastatinu)

s daptomycinem bvly hlaSeny pripady myopatie a/nebo rhabdomyolvzy. Pokud se nelze soubéZnému
podavani vvhnout, doporucuje se odpovidajici klinické sledovani (viz bod 4.4).

[.]

. Bod 4.8
Nasledujici nezddouci tcinek ma byt pfidan do Casti tfidy organovych systému ,,Poruchy ktize a podkozni
tkané“ s frekvenci ,,vzacné:

Lichenoidni lékova reakce

Pribalova informace

. Bod 2
Je tieba pridat nasledujici interakei:
[...] Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek <nazev piipravku> uzivat

Dalsi 1é¢ivé ptiipravky a <nazev ptipravku>
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. Nekteré 1écivé pripravky mohou ovliviiovat ucinek atorvastatinu nebo miize
byt jejich ucinek atorvastatinem zménén. Toto vzajemné ovlivnéni miiZze zplsobit niZsi Géinnost jednoho
nebo obou 1ékd. Také to muze zvysit riziko nebo zavaznost nékterych nezadoucich Géinkt véetné
vyznamnych onemocnéni svalll, nazyvanych rhabdomyolyza popsané v bod¢ 4:
[...]

. daptomycin (1ék pouZivany k 1é¢bé komplikovanych infekci kiiZe a koZnich struktur a

stavii, kdy jsou bakterie pritomny v krvi).

. Bod 4

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pfidany s frekvenci ,,vzacné*:
Dalsi mozné nezadouci uéinky pfipravku <nazev ptipravku>
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

[...]




vyrazka, ktera se muZe objevit na kiiZi, nebo viidky v ustech (lichenoidni lékova reakce)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2025

Ptedani ptelozenych priloh téchto zaveri prislusnym
narodnim organtim:

30. listopadu 2025

Implementace zavért Clenskymi staty (predlozeni
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):

29. ledna 2026




