Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjeS¢a o neskodljivosti
lijeka (PSUR) za etilne estere omega-3 kiselina, znanstveni zakljucci su sljededi:

Pregledom podataka iz spontanih prijava i literature, vezano za slucajeve preosjetljivosti
kod bolesnika alergi¢nih na ribu, slu¢ajeva pruritusa i urtikarije, uklju¢ujuci u nekim
slu¢ajevima blisku vremensku povezanost i u jednom slucaju pozitivnog dechallenge-a,
PRAC smatra da se uzro¢na povezanost s primjenom etilnih estera omega-3 kiselina ne
moze iskljuciti. PRAC je zakljucCio da ove nuspojave trebaju biti uklju¢ene u informacije o
lijeku za lijekove koji sadrze etilne estere omega-3 kiselina. Osim toga, informacije o
lijeku trebale bi upozoravati da je potreban oprez prilikom uzimanja lijekova koji sadrze
etilne estere omega-3 kiselina u bolesnika s poznatom osjetljivos¢u ili alergijom na ribu.

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 etilne estere omega-3 kiselina, CMDh smatra da je
omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) etilne estere omega-3 kiselina
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 za odobrenje/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na
koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze
etilne estere omega-3 kiselina trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom
buducéeg 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 preertat)

SaZetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.4
[Sljedeée upozorenje potrebno je navesti u ovom dijelu]

Potreban je oprez kada se Omacor primjenjuje u bolesnika s poznatom
osjetljivoscu ili alergijom na ribu.

e Dio 4.8

[U lijekova kod kojih sljedece nuspojave nisu vec ukljucene s odredenom frekvencijom,
one bi se trebale ukljuciti pod ,,Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva" unutar klasifikacije
organskih sustava, s ucestalos¢u ,nepoznato*]

Pruritus

Urtikarija

Uputa o lijeku

e Dio2
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili Ijekarniku prije nego uzmete Omacor.

[Sljedele upozorenje potrebno je navesti u ovom dijelu]

- ako ste alergic¢ni na ribu.

e Dio4

[U lijekova kod kojih sljedece nuspojave nisu vec ukljucene s odredenom frekvencijom,
one bi se trebale ukljuciti s ucestaloséu ,,nepoznato*]

Ostale nuspojave pojavile su se kod jako malog broja ljudi, ali njihova toc¢na ucestalost
nije poznata

Svrbez

Osip koji svrbi (koprivnjac¢a/Zurtikarija)
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

sastanak CMDh-a u listopadu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu
nadleznim nacionalnim tijelima:

25. studenog 2017.

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

24. sije¢nja 2018.
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