Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za konjugirano cjepivo protiv hemofilusa tip b, znanstveni zakljucci su sljededi:

Na temelju broja slucajeva generaliziranog osipa prijavljenih za konjugirano cjepivo protiv
hemofilusa tip b, njihovoj vremenskoj povezanosti te injenici da su preosjetljivost i osip veé
navedeni, PRAC smatra da se i generalizirani osip treba ukljuditi u tabli¢ni prikaz nuspojava u dijelu
4.8 sazetka opisa svojstava lijeka s ucestaloséu ,nepoznato®. Uputa o lijeku treba biti azurirana u
skladu s time.

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

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za konjugirano cjepivo protiv hemofilusa tip b, CMDh smatra da
je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) konjugirano cjepivo protiv hemofilusa tip b
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 konjugirano cjepivo protiv hemofilusa tip b
trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

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



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

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio4.8

Sljedeca nuspojava treba biti dodana pod ,Poremecaji koZe i potkoznog tkiva™ unutar klasifikacije
organskih sustava, s ucestalosti ,nepoznato": generalizirani osip

Uputa o lijeku
e Dio4

Sljedeca nuspojava treba biti dodana s ucestalosti ,nepoznato": osip rasiren po tijelu




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u listopadu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

25. studenog 2017.

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

24. sije¢nja 2018.
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