Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0v0 izvjesce 0 ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za fenobarbital, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke iz klini¢kih ispitivanja, literature i spontanih prijava o
hiperamonemiji u bolesnika koji su istodobno lije¢eni valproatom i fenobarbitalom te s obzirom na
plauzibilan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢na povezanost izmedu hiperamonemije u
bolesnika koji su istodobno lije¢eni valproatom i fenobarbitalom barem razumna moguénost. Stoga je
PRAC zakljucio da je sukladno tome potrebno aZurirati informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
fenobarbital.

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

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za fenobarbital, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrZi(e) fenobarbital 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 fenobarbital trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buduéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1I.

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 precrtan)

Dio 4.5
Potrebno je dodati upozorenja kako slijedi:
Bolesnike koji su istodobno lijeé¢eni valproatom i fenobarbitalom potrebno je pratiti radi

znakova hiperamonemije. Hiperamonemija se javila bez simptoma u polovici prijavljenih
sluéajeva te neée nuzno dovesti do klini¢ke encefalopatije.

Nisu potrebna aZuriranja upute o lijeku buduci da je valproat ve¢ naveden u dokumentu.



Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalisSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u listopadu 2020.

Dostava prijevoda priloga stajalidtu nadleznim | 29. studenog 2020.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 28. sije¢nja 2021.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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