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Zahteva za predlozitev spremembe tipa IB - dopolnitev povzetka glavnih
znacilnosti zdravila in navodila za uporabo za zdravila, ki vsebujejo
rosuvastatin

Spostovani,

Delovna skupina za farmakovigilanco (PhVWP) pri Evropski agenciji za zdravila
EMA je v novembru 2011 pregledala podatke o tveganju za ginekomastijo ob
uporabi zdravil, ki vsebujejo rosuvastatin. Na osnovi ocene podatkov je zakljucila,
da je treba informacije v povzetku glavnih znadcilnosti zdravila in navodilih za
uporabo za zdravila, ki vsebujejo rosuvastatin, ustrezno dopolniti.

Imetnike dovoljenj za promet z zadevnimi zdravili, ki vloge za spremembo
dovoljenja za promet Se niso vlozili, prosimo, da Javni agenciji RS za zdravila in
medicinske pripomocke v skladu s Pravilnikom o dovoljenju za promet z zdravilom
za uporabo v humani medicini (Uradni list RS, st. 109/2010) predlozijo
spremembo tipa IB. Vlogo za zadevna zdravila, ki so pridobila dovoljenje za
promet po nacionalnem postopku, imetniki dovoljenj za promet predlozijo
najkasneje v 30 dneh ob objave obvestila, za zdravila, ki so pridobila dovoljenje
za promet po mednarodnih postopkih, pa v skladu s ¢asovnico referenc¢ne drzave
¢lanice (RMS). Dodatne informacije in podporna dokumentacija v vlogi niso
potrebne.

V nadaljevanju vam podajamo odobreno originalno besedilo spremembe,
objavljeno je tudi na spletni strani Vodij agencij za zdravila
http://www.hma.eu/222.html.

S spostovanjem,

dr. Martina Cvelbar, mag. farm., spec.
Pripravila: direktorica
Katja Mohorci¢, mag. lab. biomed.

SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS

Section 4.8 Undesirable effect

Reproductive system and breast disorders
..« gynaecomastia

Frequency
- Very rare

PATIENT INFORMATION LEAFLET
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http://www.hma.eu/222.html

Section 4 'Possible side effects’

Gynecomastia (breast enlargement in men and women)
- Very rare
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