Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
cetirizin/pseudoefedrin, znanstveni zakljucci su sljededi:

Na temelju slucajeva iz literature koji se odnose na cetirizin i pseudoefedrin kao odvojene
monokomponente, smatrala se vjerojatnom uzro¢na povezanost izmedu kombinacije
cetirizina/pseudoefedrina i akutne generalizirane egzantematozne pustuloze (AGEP). lako su opisani
slucajevi anafilaktiCkog Soka povezanog s cetirizinom/pseudoefedrinom zbunjujudi ili lose
dokumentirani, uzro¢na povezanost izmedu kombinacije cetirizina/pseudoefedrina i tog dogadaja ne
moze se iskljuciti ni u jednom od njih, a naveden je i kao nuspojava za cetirizin. Na temelju
kumulativno prijavljenih slucajeva nakon stavljanja lijeka u promet, utvrdena je pozitivha uzrocna
povezanost izmedu kombinacije cetirizina/pseudoefedrina i sljedec¢ih dogadaja: dispneje i poremecaja
oka, ukljucujuci poremecaj akomodacije oka, zamagljen vid, midrijazu, bol u oku, poremecaj vida i
fotofobiju. Nadalje, na temelju kumulativnih prijavljenih slu¢ajeva utvrdena je bliska vremenska
povezanost izmedu kombinacije cetirizina/pseudoefedrina i erektilne disfunkcije, pri ¢emu su se u
bolesnika bez poznatih ¢imbenika rizika nuspojave povukle nakon prestanka primjene lijeka (positive
dechallenge), a vratile nakon ponovnog uvodenja lijeka (positive rechallenge). Stoga PRAC smatra da
se u dio 4.8. sazetka opisa svojstava lijeka za cetirizin/pseudoefedrin trebaju ukljuciti nuspojave AGEP,
anafilakticki Sok, dispneja, poremecaji oka i erektilna disfunkcija. Uputa o lijeku odgovarajuce je
izmijenjena.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za cetirizin/pseudoefedrin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) cetirizin/pseudoefedrin 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 na koje se to odnosi i
podnositelji zahtjeva za odobrenje / nositelji odobrenja uzmu u obzir ovo stajaliSte CMDh-a s obzirom
na dodatne lijekove koji sadrze cetirizin/pseudoefedrin i koji su trenutacno odobreni u EU-u ili one koji
¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



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

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio 4.8. Nuspojave

[Sljedecu nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod Poremecaji oka s
ucestalosc¢u ,nepoznato”]

Poremecaj akomodacije, zamagljen vid, midrijaza, bol u oku, poremecaj vida, fotofobija

[Sljedecu nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod Poremecaji reproduktivnog
sustava i dojki s ucestalos¢u ,,nepoznato”]

Erektilna disfunkcija

[Sljedecu nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod Poremecaji didnog
sustava, prsista i sredoprsja s ulestalos¢u ,,nepoznato”]

Dispneja

[Sljedecu nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod Poremecaji koze i
potkoZnog tkiva s ucCestalos¢u ,nepoznato”]

Akutna generalizirana egzantematozna pustuloza

[Podcrtanu nuspojavu treba dodati u sljededi tekst]

Poremecaji imunoloskog sustava: rijetko: reakcije preosjetljivosti

[-1

Uputa o lijeku
e Dio 4. Moguce nuspojave:

[Sljedecée nuspojave treba dodati s ucestaloséu ,,nepoznato”]

- Teske kozne reakcije karakterizirane vrué¢icom i brojnim malim, povrsinskim mjehuri¢ima

ispunjenim gnojem (pustule) koji se izdizu iz velikih crvenih podrucja koze

- Otezano disanje (dispneja)

- Poremecdaj akomodacije (poremecaj oka). zamagljen vid, neuobi¢ajeno Sirenje zjenice, bol
u oku, poremecaj vida, neuobic¢ajeno nepodno3enje svjetlosnih podrazaja

- Erektilna disfunkcija

[Podcrtanu nuspojavu treba dodati u sljededi tekst]

Rijetke nuspojave: [...] reakcije preosjetljivosti (ukljucujudi anafilakticki Sok)
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajali§ta CMDh-a: sastanak CMDh-a u svibnju 2017.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 1. srpnja 2017.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajali$ta u drzavama ¢lanicama 30. kolovoza 2017.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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