Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za nafarelin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na daljnju pojavu slu¢ajeva sindroma hiperstimulacije jajnika u razdoblju nakon stavljanja
lijeka u promet te uzimajuéi u obzir ozbiljnost prijavljenih slucajeva, PRAC je zakljucio da je
potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze nafarelin kako bi bolje upozorile na
vazan poznati rizik od sindroma hiperstimulacije jajnika.

Potrebno je azurirati dio 4.4 sazetka opisa svojstava lijeka kako bi se uvrstilo upozorenje za mogucu
pojavu sindroma hiperstimulacije jajnika. Shodno tome treba azurirati i uputu o lijeku.

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

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za nafarelin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) nafarelin 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 ¢lanice 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 nafarelin 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 odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4
Potrebno je uvrstiti sljede¢e upozorenje:

Kao Sto je slucaj i kod drugih agonista gonadotropin-otpustaju¢eg hormona, prijavljena je
pojava sindroma hiperstimulacije jajnika (engl. ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS),
povezana s primjenom nafarelina u Kombinaciji s gonadotropinom. Potrebno je pozorno pratiti
bolesnice koje se lijeCe radi kontrolirane stimulacije jajnika prije in vitro oplodnje. AKko se
razviju znakovi OHSS-a, lije¢enje treba prekinuti (vidjeti dio 4.8).

Uputa o lijeku
Dio 2.:

Primjena <(zasti¢eno) ime> u kombinaciji s gonadotropinom kod lijeéenja neplodnosti moze
ponekad dovesti do pretjerane reakcije u Vasim jajnicima (sindroma hiperstimulacije jajnika).
MozZda Cete osjetiti bol u trbuhu, primijetiti oticanje trbuha, muc¢ninu ili povraéanje. Ako dode
do toga, obavijestite svog lije¢nika. Takoder pogledajte dio 4. ,,Moguée nuspojave*.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a 14. listopada 2021.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

28. studenog 2021.

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

27. sijecnja 2022.




