Statiny — aktualizace texti tykajici se nezadoucich ucinku

Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv vyzyva drzitele rozhodnuti o registraci k Gprave textl
doprovazejici 1éCivé piipravky ze skupiny statinli o nové nezadouci G€inky (poruchy spanku,
ztrata paméti, sexualni poruchy, deprese, intersticidlni pneumonie).

Na zaklad¢ hlaseni nezadoucich Gc¢inkt ziskanych po registraci a udaji z odborné literatury zacala
pracovni skupina pro farmakovigilanci (PhVWP) Vyboru pro huménni 1é¢ivé ptipravky (CHMP)
Evropské 1ékové agentury hodnotit moznou souvislost mezi uzivanim statind a nasledujicimi
nezadoucimi U¢inky: poruchy spanku, ztrata paméti, poruchy moceni, sexualni poruchy, deprese,
intersticialni pneumopatie.

Do hodnoceni byly zahrnuty udaje z klinickych hodnoceni, postmarketingové tdaje ze spontannich
hlaseni a tdaje z publikované odborné literatury. Hodnoceni se tykalo se téchto statinli: atorvastatin,
fluvastatin, lovastatin, pravastatin, simvastatin, a rosuvastatin.

Na zékladé hodnoceni dostupnych informaci PhVWP dosla k zavéru, Ze existuje pfi¢inna souvislost
mezi uZivanim statini a témito neZadoucimi ucinky: poruchy spanku, ztrata paméti, sexualni
poruchy, deprese a intersticialni pneumopatie. Nebyla prokazana souvislost mezi uzivanim statinti
a poruchami moc¢eni. PhWWP doporucila apravu textd doprovazejicich ptipravky (souhrn udaji o
pripravku a pfibalovou informaci) ze skupiny statinti v souladu s vysledky vySe uvedeného hodnoceni.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv proto vyzyva drzitele registracnich rozhodnuti ptipravku registrovanych
narodné, u nichz uvedené nezadouci uc¢inky nejsou dosud zohlednéné v textech, aby do 28.2.2010
predlozili zadost o pfislusnou zménu registrace.
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