Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
sulproston, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet utvrdio je ukupno 26 slucajeva hipertenzije povezane s
primjenom sulprostona. Pretragom Eudravigilance baze koju je provela vodeca drzava Clanica utvrdeno je
18 slucajeva. Analiza slu¢ajeva hipertenzije ukazuje na uzrocno-posljedi¢nu vezu izmedu hipertenzije i
primjene sulprostona. Hipertenzija je u nekoliko slu¢ajeva bila povezana s ozbiljnim sréanim
poremecajima, kao §to je pluéni edem. Cini se da je rizik visok u sljede¢im okolnostima: kada su bila
primijenjena druga lijecenja postpartalne atonicke hemoragije (oksitocin, metilergometrin, fenilefrin itd.)
ili kada je zena ve¢ imala hipertenziju. Medutim, pocetna brzina infuzije sulprostona ve¢a od 100 pg/h ili
koja se nije progresivno povecavala (u slu¢aju nedostatnog terapijskog odgovora) bila je glavno
objaSnjenje za nastanak hipertenzije. Stoga je u informacije o lijeku potrebno dodati rizik od hipertenzije
zajedno s klinickim preporukama za smanjenje rizika, kao §to je progresivno povecanje brzine infuzije
sulprostona ako je doza od 100 pg/h neu¢inkovita. Stoga, s obzirom na prikazane podatke u
pregledanom(im) PSUR-u(-ovima), PRAC smatra da su izmjene informacija o lijeku za lijekove koji
sadrze sulproston opravdane.

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 sulproston, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji
sadrzi(e) sulproston 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 odgovarajucu izmjenu odobrenja za stavljanje lijeka
u promet za dodatne lijekove koji sadrze sulproston, 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 odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SazZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

Potrebno je dodati sljedeée upozorenje nakon upozorenja o kardiovaskularnom riziku:

Buduéi da mogu nastati bradikardija i/ili promjene u krvnom tlaku, indicirane su odgovarajuce
provijere sréanih i cirkulacijskih parametara.

Tijekom razdoblja nakon stavljanja lijeka u promet, uz sulproston su prijavljeni slu¢ajevi
hipertenzije, povremeno povezane s ozbiljnim kardiovaskularnim reakcijama, osobito kad se nije
posStovala pocetna preporucena brzina infuzije (veéa od 100 pg/h) ili kada se brzina infzije nije
postupno poveéavala u slu¢aju nedostatnog terapijskog odgovora.

AKo je brzinu infuzije potrebno povecéavati zbog nedostatnog terapijskog ucinka, to je potrebno
uciniti postupno kako bi se sprijecile kardiovaskularne komplikacije. Hipertenzija se opéenito
povukla unutar 30 minuta od sniZzenja doze ili nakon prestanka primjene sulprostona.

. Dio 4.8

Potrebno je dodati sljedecu(e) nuspojavu(e) unutar klasifikacije organskih sustava pod krvoZilni
poremecaji s nepoznatom ucestaloScéu:

“hipertenzija”

Uputa o lijeku
o Dio 4 Moguce nuspojave:

PoviSeni krvni tlak (ucestalost nepoznata).




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

sastanak CMDh-a u sije¢nju 2017.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

11. ozujka 2017.

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

10. svibnja 2017.
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