Prilog 1.

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 mizolastin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Nakon stavljanja lijeka u promet zabiljezeno je povra¢anje povezano s primjenom mizolastina.
Kumulativno su prijavljena 32 slucaja (7 ozbiljnih i 25 ne-ozbiljnih), dok je tijekom intervala bilo 10
slucajeva (1 ozbiljan i 9 ne-ozbiljnih). Kumulativno je prijavljeno 8 slu¢ajeva s pozitivnim
dechallenge-om i 2 sluc¢aja s pozitivnim dechallenge-om i rechallenge-om.

Na temelju pregledanih slu¢ajeva nakon stavljanja lijeka u promet i pritom uzimajuci u obzir broj
sluc¢ajeva, vremensku povezanost i prisutnost pozitivnog dechallenge-a i rechallenge-a, zakljuc¢ak
PRAC-a je da moguca uzro¢na povezanost moze postojati te stoga predlaze dodavanje nuspojave
»povracanje” s uCestalosti ,,nepoznato” u dio 4.8 saZetka opisa svojstava lijeka (SmPC).

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 mizolastin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) mizolastin 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 za dodatne lijekove koji sadrze mizolastin trenutno odobrene u EU-u ili 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 odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka
e Dio 4.8

Sljedecu(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati pod ,,Poremecaji probavnog sustava” unutar
klasifikacije organskih sustava, s uCestalosc¢u ,,nepoznato”:

Poremecaji probavnog sustava

Nepoznato: povrac¢anje

Uputa o lijeku
Dio 4: Moguce nuspojave

Nepoznato: Povracéanje
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

sastanak CMDh-a u srpnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleZznim
nacionalnim tijelima:

8. rujna 2018.

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

7. studenog 2018.




