Prilog 1.

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
magnezijev hidroksid, znanstveni zakljucci su sljededi:

Na temelju literature koja je pregledana tijekom razdoblja izvjescivanja, izluCivanje magnezija moze
biti nedovoljno za postizanje ravnoteze s intestinalnom apsorpcijom magnezija u bolesnika s
oste¢enjem funkcije bubrega. Bududi da djeca predstavljaju ranjivu populaciju i imaju vedi rizik za
razvoj hipermagnezemije, posebno ako imaju ostecenje funkcije bubrega ili dehidraciju, PRAC smatra
da u informacije o lijeku za lijekove koji sadrze magnezijev hidroksid s odobrenom indikacijom za djecu
treba ukljuciti upozorenje u dio 4.4 saZetka opisa svojstava lijeka o riziku hipermagnezemije u djece.
Hipermagnezemija u odraslih s ostecenjem funkcije bubrega takoder je opisana u literaturi kao
nuspojava lijeka te se stoga preporucuje i azuriranje dijela 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka tako da
ukljucuje i hipermagnezemiju. Nadalje, u dio 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka treba ukljuciti bol u
trbuhu kao nuspojavu na temelju slucajeva iz Eudravigilance-a i uzimajuci u obzir da nacin djelovanja
magnezijeva hidroksida namec¢e mogucu interakciju s gastrointestinalnim traktom. Osim toga,
analizom interakcija lijekova kod ambulantnih lijecni¢kih recepata za dojencad i novorodencad
utvrdeno je da su interakcije acetilsalicilatne kiseline i aluminijeva/magnezijeva hidroksida
najucestalije te da mozda imaju ucinak smanjenja razine salicilata u serumu. Buduci da se salicilati
giroko primjenjuju u odraslih osoba, zaklju¢ak te analize treba se uzeti u obzir za sljedece skupine
bolesnika te PRAC stoga preporucuje azuriranje dijela 4.5 sazetka opisa svojstava lijeka tako da
ukljucuje interakciju lijekova koji sadrze magnezijev hidroksid i salicilata. Uputa o lijeku aZurira se u
skladu s tim.

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 magnezijev hidroksid, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) magnezijev hidroksid nepromijenjen, uz predloZzene 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 ¢lanice na koje se to odnosi i
podnositelji zahtjeva za odobrenje / nositelji odobrenja uzmu u obzir ovo stajaliSte CMDh-a za dodatne
lijekove koji sadrze magnezijev hidroksid i koji su trenutacno odobreni u EU-u ili one koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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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 Dio 4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
[U saZetke opisa svojstava lijeka s odobrenom indikacijom za djecu, treba dodati sljedeée upozorenje]

Pedijatrijska populacija

Primjena magnezijeva hidroksida u male djece moze dovesti do hipermagnezemije, posebno

u djece s osteéenjem funkcije bubrega ili dehidracijom.

e Dio 4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
[Potrebno je dodati sljededi tekst]

Alkanizacija urina kao posljedica primjene magnezijeva hidroksida moze promijeniti
izlucivanje nekih lijekova; tako je primije¢eno poveéano izlucdivanje salicilata.

e Dio 4.8. Nuspojave

[Sljedecu nuspojavu treba dodati u klasifikaciju organskih sustava (SOC) pod ,Gastrointestinalni
poremecaji” s ucestalos¢u ,,nepoznato”]

Abdominalna bol

[Sljedecu nuspojavu treba dodati u klasifikaciju organskih sustava (SOC) pod ,Poremecaji metabolizma
i prehrane” s ucestaloS¢u ,vrlo rijetko”]

Hipermagnezemija. Primije¢ena je nakon produljene primjene magnezijeva hidroksida u
bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega.

Uputa o lijeku

e Dio 2.

[Sljededi tekst treba dodati tamo gdje je primjenjivo, ovisno o postojanju odobrene indikacije u djece]
Djeca

Primjena magnezijeva hidroksida u male djece moZe uzrokovati hipermagnezemiju, posebno
u djece s osteéenjem funkcije bubreqga ili dehidracijom.

[Potrebno je dodati sljededi tekst]

Drugi lijekovi i magnezijev hidroksid

Magnezijev hidroksid moZe utjecati na neke lijekove ili oni mogu utjecati na djelovanje
magnezijeva hidroksida. Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate: - salicilate

e Dio 4.
[Sljedece nuspojave treba dodati s ulestaloséu ,nepoznato”]
- bol u trbuhu

[Sljedece nuspojave treba dodati s ucestalos¢u ,vrlo rijetko”]



- Hipermagnezemija. Primije¢ena je nakon produljene primjene u bolesnika s oste¢enjem
funkcije bubrega.”
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalisSta

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

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 2. rujna 2017.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 1. studenoga 2017.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




