Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeS¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
metilsalicilat/levomentol/DL-kamfor, znanstveni zakljucci su sljededi:

Nakon stavljanja lijeka u promet, ocjenom slucajeva opeklina na mjestu primjene, od kojih su neke
bile ozbiljne, utvrdeno je da se ne moze iskljuciti uzro¢na povezanost izmedu kombinacije
metilsalicilata/levomentola/DL-kamfora i tog dogadaja. Stoga PRAC smatra da je potrebno aZurirati
informacije o lijeku kako bi ukljucivale nuspojavu ,,opekline na mjestu primjene”, s ucestaloséu
»~Nepoznato” jer se uCestalost ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka. Uputa o lijeku aZurira
se 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 metilsalicilat/levomentol/DL-kamfor, CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) metilsalicilat/levomentol/DL-kamfor 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 ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio odgovarajucu izmjenu odobrenja za
stavljanje lijeka u promet za dodatne lijekove koji sadrze metilsalicilat/levomentol/DL-kamfor trenutno
odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1I.

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
- Dio 4.8.

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati pod , Opci poremedaji i reakcije na mjestu primjene” unutar
klasifikacije organskih sustava, s ucestaloS¢u ,nepoznato”:

Opekline na mjestu primjene

Uputa o lijeku
- Dio 4.

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati pod nuspojave, s uCestalosS¢u nepoznato (ucestalost se ne
moZe procijeniti na temelju dostupnih podataka):

Opekline na mjestu primjene
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajalidta CMDh-a: sastanak CMDh-a u sije¢nju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 10. ozujka 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 9. svibnja 2018.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




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

