Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

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

Na temelju pregledane literature i spontanih prijava, PRAC smatra da se uzro¢no-posljedi¢na
povezanost izmedu produljenja QRS kompleksa i loperamida, loperamida/simetikona, ne moze iskljuciti
te stoga preporucuje da se medu sréane dogadaje u dijelovima 4.4. i 4.9. saZetka opisa svojstava
lijeka ukljuci ta informacija.

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 loperamid, loperamid/simetikon, CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) loperamid, loperamid/simetikon 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 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 loperamid, loperamid/simetikon, 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 odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio 4.4.
Upozorenje je potrebno izmijeniti na sljedeci nacin:

Povezano s predoziranjem, prijavljeni su kardioloski dogadaji, ukljucujuci produzeni QT interval i QRS
kompleks, te torsade de pointes. U nekim sluc¢ajevima doslo je do smrtnog ishoda (vidjeti dio 4.9.).
Bolesnici ne smiju prekoraciti preporucenu dozu i/ili preporuceno trajanje terapije.

e Dio 4.9.
Upozorenje je potrebno izmijeniti na sljedeci nacin:

Kod pojedinaca koji su se predozirali loperamidkleridom, opaZeni su kardioloski dogadaji kao sto je
produzeni QT interval i QRS kompleks, torsade de pointes, druge ozbiljne ventrikularne aritmije,
sr¢ani zastoj i sinkopa (vidjeti dio 4.4.). Prijavljeni su i smrtni slucajevi.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sijecnju 2019.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

16. oZujka 2019.

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

15. svibnja 2019.




	Znanstveni zaključci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
	Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)
	Raspored provedbe ovog stajališta



