Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSée o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za bizmutov subcitratkalij / metronidazol / tetraciklin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o cerebelarnom sindromu iz literature i spontane prijave, uklju¢ujuci
u nekim slucajevima blisku vremensku povezanost i pozitivan dechallenge, vodeca drzava cClanica
smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu bizmutovog subcitratkalija, metronidazola,
tetraciklinklorida i cerebelarnog sindroma barem razumna mogucnost. Vodecéa drzava Clanica
zakljucila je da je potrebno na odgovarajuéi nacin izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
bizmutov subcitratkalij, metronidazol, tetraciklinklorid.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

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 lijeka(ova) koji sadrzi(e) bizmutov subcitratkalij / metronidazol /
tetraciklin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

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



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

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio 4.8.
b. Tabli¢ni prikaz nuspojava

Sljede¢u nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod , Poremecaji ziv€anog
sustava” s ucestalos¢u ,nepoznato”:

Preporuceni pojam: cerebelarni sindrom
c. Opis odabranih nuspojava

Kod primjene lijeka Pylera zabiljezen je cerebelarni sindrom (npr. ataksija, dizartrija,
poremecaj hoda, nistagmus i tremor) koji se moze povuéi nakon prekida primjene lijeka.

Uputa o lijeku
Dio 4. Moguce nuspojave:
Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Neuroloski poremecéaj koji se naziva cerebelarni sindrom i Ciji simptomi mogu ukljucivati
poteskoée u koordinaciji pokreta, govoru i/ili hodanju, nevoljne pokrete ociju i tresenje.
Moze se povudéi nakon prekida lijecenja.



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sijecnju 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

16. ozujka 2025.

Provedba stajaliSta u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

15. svibnja 2025.




