Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesée o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za kofein/dimenhidrinat, dimenhidrinat, znanstveni zakljucci su sljedeci:

A. S obzirom na dostupne podatke o zlouporabi lijeka iz spontanih prijava koje upucuju na
zlouporabu i toksi¢nost visokih doza dimenhidrinata, a u skladu s objavljenim dokazima o
pogresnoj primjeni / zlouporabi, PRAC je zakljucio da je potrebno u skladu s time izmijeniti
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze dimenhidrinat i kofein/dimenhidrinat.

B. S obzirom na dostupne podatke o Stevens-Johnsonovu sindromu (SJS) iz spontanih prijava,
ukljucujuéi jedan slucaj s pozitivnim rechallenge-om 1 dechallenge-om, PRAC je zakljucio da je
potrebno u skladu s time izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze dimenhidrinat i
kofein/dimenhidrinat.

C. S obzirom na dostupne podatke o fiksnoj erupciji uzrokovanoj lijekom (engl. fixed drug
eruption, FDE), ukljucujuéi jedan slucaj pozitivnog ponovnog javljanja potvrdenog
provokacijskim testom, PRAC je zakljucio da je potrebno u skladu s time izmijeniti informacije
o lijeku za lijekove koji sadrze dimenhidrinat i kofein/dimenhidrinat.

D. S obzirom na dostupne podatke iz literature o moguénosti aditivnih antikolinergickih uc¢inaka
s antimuskarinicima koji se koriste za lijeCenje Parkinsonove bolesti i drugim
antikolinergic¢kim lijekovima, PRAC je zakljucio da je potrebno u skladu s time izmijeniti
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze dimenhidrinat i kofein/dimenhidrinat.

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 zakljucaka za kofein/dimenhidrinat, dimenhidrinat, CMDh smatra da je
omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) kofein/dimenhidrinat, dimenhidrinat 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 podertan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)>

Zlouporaba lijeka

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio44

Potrebno je dodati sljedece upozorenje: (Postojeci tekst treba, prema potrebi, zamijeniti sljede¢im
odlomkom, osim ako je odobreni tekst restriktivniji):

Preporucuju se sljedece izmjene informacija o lijeku za lijekove koji sadrzZe djelatnu tvar <naziv
djelatne tvari> (novi tekst je podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan):

Prijavijeni su slucajevi zZlouporabe dimenhidrinata, uglavnom medu adolescentima ili mladim
odraslim osobama. U bolesnika s psihoti¢nim poremecajima ili zZlouporabom i/ili ovisnoSéu u
anamnezi dimenhidrinat treba primjenjivati s oprezom. Prije propisivanja dimenhidrinata tim
bolesnicima potrebno je paZljivo procijeniti rizik od zlouporabe u bolesnika.

Uputa o lijeku
e Dio 2.
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijeCniku prije nego uzmete dimenhidrinat[/kofein] ako imate psihoti¢ni

poremecaj ili ako u povijesti bolesti imate zlouporabu i/ili ovisnost o psihoaktivnim tvarima.
MoZete biti izloZeni ve¢em riziku od zlouporabe/ovisnosti kod primjene dimenhidrinata.

Nemoijte uzeti/primijeniti vise od preporucene doze i nemojte primjenjivati ovaj lijek iz razloga koji
nisu opisani u ovoj uputi.

Stevens-Johnsonov sindrom (SJS)

SazZetak opisa svojstava lijeka
e Dio44
Potrebno je dodati sljede¢e upozorenje:

Preporucuju se sljedece izmjene informacija o lijeku za lijekove koji sadrze djelatnu tvar <naziv
djelatne tvari> (novi tekst je podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan):

TeSke kozne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), koji moZe biti opasan po Zivot ili smrtonosan, prijavljen je u
vezi s lijeenjem dimenhidrinatom (vidjeti dio 4.8).

Bolesnike treba upoznati sa znakovima i simptomima teSkih koznih nuspojava te ih uputiti da se
odmah obrate svom lije¢niku za savjet ako opaze bilo kakve znakove ili simptome koji upucuju

na te nuspojave.

AKko se pojave znakovi i simptomi koji upucuju na te nuspojave, potrebno je odmah prekinuti
lijec¢enje lijekom /(Novoizumljeno) ime} i razmotriti zamjensko lije¢enje (prema potrebi).

AKo se u bolesnika lijeéenog dimenhidrinatom razvije teSka kozna nuspojava kao $to je SJS,
primjena lijeka /(Novoizumljeno) ime} se u tog bolesnika ne smije ni u kojem trenutku ponovno




zapoceti.
e Dio4.8

Sljedeée nuspojave potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji koze i
potkoznog tkiva®, s ucestaloséu ,,nepoznato™:

Stevens-Johnsonov sindrom (SJS)

Uputa o lijeku
e Dio2.
Upozorenja i mjere opreza
Nemojte uzimati {(Novoizumljeno) ime}

- ako ste ikada imali teZak koZni osip ili ljuStenje koZe, mjehuriée i/ili ranice u ustima
nakon uzimanja ovog lijeka.

Upozorenja i mjere opreza

Ovaj lijek moze uzrokovati ozbiljne kozne reakcije. Prestanite uzimati {(Novoizumljeno) ime} i

odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim
ozbiljnim koZnim reakcijama opisanima u dijelu 4.

e Dio4.

Prestanite uzimati {(Novoizumljeno) ime} i odmah potrazite lijeénicku pomo¢ ako primijetite
bilo koji od sljedeéih simptoma ozbiljnih koznih reakcija:

Crvenkaste mrlje na trupu koje su u ravnini koze, u obliku mete ili kruga, ¢esto s mjehuri¢ima u
sredini, ljuStenje koZe, ¢irevi u ustima, grlu, nosu te na spolnim organima i o¢ima. Ovim
ozbiljnim koZznim osipima mogu prethoditi vrudica i simptomi nalik gripi: (Stevens-Johnsonov

sindrom (SJS))

Fiksna erupcija uzrokovana lijekom

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.8
Sljedeéu nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji koze i

potkoznog tkiva®, s ucestaloséu ,,nepoznato®:

Fiksna erupcija uzrokovana lijekom

Uputa o lijeku
e Dio4.

Alergijska koZna reakcija koja moze ukljudivati okrugle ili ovalne crvene mrlje i oticanje koZe,
pojavu mjehurica i svrbez (fiksna erupcija uzrokovana lijekom). MozZe do¢i i do tamnjenja koze
na zahvaéenim podrucjima, koje moze potrajati nakon cijeljenja.

Fiksna erupcija uzrokovana lijekom obi¢no se ponovno javlja na istom mjestu / istim mjestima
ako se lijek ponovno <uzme> <primijeni>.




Bolesnici s Parkinsonovom boles¢u

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio4.5

Antikolinergi¢ki ué¢inak dimenhidrinata mozZe se pojacati istodobnom primjenom drugih tvari s
antikolinergi¢kim ucincima.

Uputa o lijeku
e Dio 2.
Drugi lijekovi 1 dimenhidrinat

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito ako uzimate:

- lijekove koji se koriste za lije¢enje Parkinsonove bolesti



Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u srpnju 2026.

Dostava prijevoda priloga stajali$tu nadleznim
nacionalnim tijelima:

6. rujna 2026.

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama (nositel;
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):

5. studenoga 2026.




