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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) simvastatinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje o Iékovych interakcich mezi simvastatinem a palbociklibem, stejné jako
mezi simvastatinem a ribociklibem, pochazejicich z literatury, spontannich hlaseni véetné ptipadi s
uzkou €asovou souvislosti, pozitivnim dechallenge a s ohledem na pravdépodobny mechanismus
ucéinku, vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost Iékove interakce mezi simvastatinem a
palbociklibem, stejné jako mezi simvastatinem a ribociklibem, za pfinejmensim rozumnou moznost.
Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravcich obsahujicich simvastatin maji byt
odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po ptezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se simvastatinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich simvastatin zistava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporuc¢uje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku

. Bod 4.5

Palbociklib a ribociklib maji byt ptidany do tabulky Lékové interakce souvisejici se zvySenym rizikem
myopatie/rabdomyolyzy

Interagujici latky: Palbociklib
Ribociklib

Preskrip¢ni doporucéeni pro palbociklib: sou¢asné podavani se nedoporucuje

Preskripéni doporuceni pro ribociklib: souc¢asnému poddvani je ti‘eba se vyvarovat

Drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi tuto informaci neuvadeéji v tabulce, by méli zvazit jeji prezentaci
v tabulkové formé. Jiné zpuisoby prezentace informaci v§ak mohou byt pfijatelné. Pokud informace
neni uvedena v tabulce, méla by byt pouzita nésledujici formulace:

[...] sou¢asnému podavani simvastatinu s [...] a ribociklibem je tfeba se vyvarovat.
Soucéasné podavani simvastatinu s palbociklibem se nedoporucuje, protoze miize zvysit riziko

rabdomyolyzy.

Pribalova informace

Dalsi lé¢ivé pripravky a simvastatin

Informujte svého l1ékare, pokud uzivate, neddvno jste uzivali nebo se chystate uzivat jakykoli jiny
1é¢ivy ptipravek obsahujici nékterou z nasledujicich 1é¢ivych latek:

[...]

Ribociklib (pouZivany k 1é€bé rakoviny prsu)

Palbociklib (pouzivany k 1é¢bé& rakoviny prsu)
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2025

Ptedani ptelozenych priloh téchto zavért
pfislusnym narodnim organiim:

25. ledna 2026

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

26. bfezna 2026
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