Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjes¢e o ocjeni periodi¢kog(ih) izvje$ca o neSkodljivosti lijeka (PSUR) za
flutikazonpropionat, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Na temelju podataka koji su razmotreni tijekom ocjene PSUSA postupka, PRAC je misljenja da se
uzro¢no-posljedi¢ni odnos izmedu uporabe flutikazonpropionata i nazalnog ulkusa kod primjene u
intranazalnoj formulaciji ne mozZe iskljuciti i stoga zahtjeva azuriranje dijela 4.8 SaZetaka opisa svojstava
lijeka za ovu formulaciju, kako bi uklju¢io ovu nuspojavu s ucestaloséu ,,nepoznato”. Uputu o lijeku treba
takoder shodno tome aZurirati.

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

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuéaka za flutikazonpropionat, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrZi(e) flutikazonpropionat 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 preporuéio da drzave ¢lanice 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 flutikazonpropinat trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom
buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1.

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



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisan tekst je prekrizen)

Intranazalna formulacija

SaZetak opisa svojstava lijeka
o Dio 4.8

Sljedeca nuspojava treba biti dodana pod ,,Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja“ unutar
klasifikacije organskih sustava, s uc¢estalo$¢u ,,nepoznato*:

Nazalni ulkusi

Uputa o lijeku
o Dio 4. Moguce nuspojave
Ucestalost nepoznata:

Vrijedovi u nosu




Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u studenom 2017.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 23. prosinca 2017.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama Clanicama (nositelj | 21. veljace 2018.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):




