Prilog I.

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
fenoterol (respiratorne indikacije), znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke objavljene u znanstvenoj literaturi ukljucujudi klinicka ispitivanja i velika
populacijska opservacijska ispitivanja o primjeni kratkodjeluju¢eg beta-2 agonista te s obzirom na
vjerojatan mehanizam djelovanja, vodeca drzava Clanica PRAC-a smatra da je prekomjerna primjena
simptomatskih lijekova koji sadrze fenoterol znacajna te je povezana s pogorSanjem kontrole astme i
rizikom od za Zivot opasnih egzacerbacija astme. Nadalje, lijeCenje bolesnika s astmom samo
simptomatskim lijekom koji sadrzi fenoterol ostavlja podlezeée upalno stanje nelijeCenim i izlaze
bolesnike prekomjernoj primjeni fenoterola zajedno s njenim nepovoljnim posljedicama. Bolesnicima i
zdravstvenim radnicima potrebno je ponovno istaknuti rizike od prekomjerne primjene fenoterola
ukljucujuci preporuku da se fenoterol ne primjenjuje u monoterapiji kod intermitentne/blage astme.
Vodeca drzava ¢lanica PRAC-a zakljudila je da je u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku
za lijekove koji sadrze fenoterol.

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 fenoterol (respiratorne indikacije), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) fenoterol (respiratorne indikacije) 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 fenoterol (respiratorne indikacije) trenutno odobrene
u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

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 (stlaceni inhalat, otopina)

. Dio 4.4

Postojece upozorenje potrebno je zamijeniti novim tekstom kako slijedi:

Bolesnicima kojima je propisana redovita protuupalna terapija potrebno je savjetovati da
nastave uzimati svoj protuupalni lijek ¢ak i kad se simptomi smanje i viSe im nije potrebna

primjena <naziv lijeka>.

Ako se prethodno djelotvornim reZimom doziranja vise ne postiZze jednako ublazavanje
simptoma, bolesnik treba Sto prije potraziti lijecnicku pomo¢ jer to moze biti znak pogorsanija

astme i zahtijeva ponovnu procjenu terapije za astmu.

Prekomjerna primjena kratkodjelujudih beta-agonista moze prikriti progresiju osnovne bolesti
i doprinijeti pogorsanju kontrole astme te time dovesti do poveéanog rizika od teskih

egzacerbacija astme i smrtnosti.

Bolesnike koji uzimaju fenoterol ,prema potrebi® vise od dvaput tjedno, ne ubrajajudi u to

profilakticku primjenu prije tjelovjezbe, potrebno je ponovno procijeniti radi odgovarajuce
prilagodbe lijecenja jer su ti bolesnici izloZeni riziku od prekomjerne primjene fenoterola.

Uputa o lijeku

Dio 3.: Kako primjenjivati <naziv lijeka>

<Naziv lijeka> treba primjenjivati prema potrebi, a ne redovito.

Odmah potra2|te lije¢nicku pomo¢ ako Vam se S|mntom| astme (kasalj, nedostatak zraka,

jeli ili spavali.

Ako za lijecenje simptoma astme primjenjujete <naziv lijeka> vise od dvaput tjedno, ne
ukljucujuéi preventivhu primjenu prije tjelovjeZzbe, to ukazuje na slabo kontroliranu astmu i
moze povecatl rizik od teskih napadaja astme (Doqorsama astme) kou mogu imati ozbiljne

bi preispitao terapiju koju uzimate protiv astme.




Ako svakodnevno primjenjujete lijek protiv upale u plu¢ima, npr. ,inhalacijski kortikosteroid",
vazno je da nastavite s njegovom redovitom primjenom cak i ako se osjecate bolje.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u svibnju
2023.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim nacionalnim tijelima:

10. srpnja 2023.

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

07. rujna 2023.




