Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o procjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za diacerein, znanstveni su zakljudci sljededi:

Prijavljena su 3 slucaja kromaturije tijekom izvjestajnog razdoblja, odnosno 140 slucajeva ukupno.
Promjena boje mokrace poznat je ucinak diacereina koji se moze pogresno protumaciti kao hematurija,
§to rezultira dodatnim nepotrebnim medicinskim postupcima.

Na temelju informacija prikazanih u ovom PSUR-u, PRAC smatra da je potrebno izmijeniti dio 4.8
sazetka opisa svojstava lijeka kako bi se uvrstila kromaturija s ucestalos¢u ,,nepoznato”.

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 diacerein, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) diacerein 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 procjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave sudionice na koje se to odnosi
i podnositelji zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet uzmu u obzir ovo stajaliste
CMDh-a s obzirom na dodatne lijekove koji sadrze diacerein i koji su trenutacno odobreni u EU-u ili one
koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1I.

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 Dio4.8

Sljede¢u nuspojavu potrebno je dodati pod ,,Poremecaji bubrega i mokra¢nog sustava” unutar
klasifikacije organskih sustava, s uCestalos¢u ,nepoznato”:

Kromaturija
Uputa o lijeku
« Dio 4. Moguce nuspojave
Sljedec¢u nuspojavu potrebno je dodati s ucestalos¢u ,nepoznato”:

Promjena boje (tamnjenje) mokracde. Ako ste zabrinuti, savjetujte se sa svojim lijecnikom.
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: sastanak CMDh-a u rujnu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 28. listopada 2017.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 27. prosinca 2017.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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