Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeSéa o nedkodljivosti lijeka (PSUR) za
fosfolipide iz soje (peroralna primjena), znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke iz literature o povisenom krvnom tlaku, palpitacijama, omaglici i mucnini
te povracanju, spontane prijave, koje u nekim slucajevima ukljucuju usku vremensku povezanost i
povlacenje nuspojava nakon prekida primjene lijeka, te uzimajudi u obzir plauzibilan mehanizam
djelovanja, PRAC smatra da postoji barem razumna moguénost uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti izmedu
fosfolipida iz soje (peroralna primjena) i povisenog krvnog tlaka, palpitacija, omaglice i mucnine te
povracanja. PRAC je zakljucio da je potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti informacije o lijeku za
lijekove koji sadrze fosfolipide iz soje (peroralna primjena).

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 fosfolipide iz soje (peroralna primjena), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) fosfolipide iz soje 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 da drzave Clanice 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 fosfolipide iz soje (peroralna primjena) trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom bududeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1.

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)

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio 4.8.

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati pod ,Pretrage” unutar klasifikacije organskih sustava s ucestalos¢u
»nepoznato”:

PoviSeni krvni tlak

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati pod ,Sréani poremecaji” unutar klasifikacije organskih sustava s
uCestaloséu ,nepoznato”:

Palpitacije

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati pod ,Poremecaji ziv€anog sustava” unutar klasifikacije organskih
sustava s ucestalos¢u ,,nepoznato”:

Omaglica

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati pod ,Poremecaji probavnog sustava” unutar klasifikacije organskih
sustava s ucestaloS¢u ,,nepoznato”:

zeluane-tegobeMucnina; Povracanje

Uputa o lijeku
e Dio 4.

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

- PoviSeni krvni tlak

- Osjecaj lupanja srca

- Omaglica

- Mucnina; Povraéanje-zeluéane-tegobe-



Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u lipnju 2022.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

8. kolovoza 2022.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

6. listopada 2022.




