Prilog 1.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
bizmutov subcitratkalij/metronidazol/tetraciklin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Za kombinaciju bizmutova subcitratkalija/metronidazola/tetraciklina prijavljen je jedan sluc¢aj meningitisa
tijekom razdoblja izvjestavanja, te dva slu¢aja kumulativno. Dodatno, dva slu¢aja povezana uz
metronidazol objavljena su u znanstvenoj literaturi. Asepti¢ni meningitis takoder je naveden u sazetku
opisa svojstava lijeka za metronidazol, s nepoznatom ucestalos¢u. Uzimajuéi u obzir ozbiljnost asepticnog
meningitisa uzrokovanog lijekovima i podatke iznesene u pregledanim PSUR-ovima za bizmutov
subcitratkalij/metronidazol/tetraciklin te podatke dostupne za metronidazol, PRAC je zakljucio da su
potrebne izmjene informacija o lijekovima koji sadrze bizmutov subcitratkalij/metronidazol/tetraciklin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za bizmutov subcitratkalij/metronidazol/tetraciklin, CMDh smatra da
je omjer koristi i rizika lijek(ova) koji sadrzi(e) bizmutov subcitratkalij/metronidazol/tetraciklin
nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u sklopu
ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji zahtjeva/nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajaliste CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrze bizmutov subcitratkalij/metronidazol/tetraciklin trenutno odobrene u EU-u ili
koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.8.

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji ziv€anog
sustava®, s uCestalos¢u nepoznato: Asepti¢ni meningitis

Uputa o lijeku
. Dio 4.
Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)

Aseptiéni meningitis: skupina simptoma Kkoji ukljucuju: vruéicu, muéninu, povracéanje, glavobolju,
ukocen vrat i izuzetnu osjetljivost na jaku svjetlost. Ovo mozZe biti uzrokovano upalom ovojnica koje
obavijaju mozak i lednu mozdinu (meningitisom).




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u sije¢nju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajali$tu nadleznim 10. ozujka 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama clanicama (nositelj | 9. svibnja 2018.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):




