Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeS¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
terbutalin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke iz klinic¢kih ispitivanja i velikih opservacijskih ispitivanja na bazi populacije
objavljene u znanstvenoj literaturi te uzimajuci u obzir plauzibilan mehanizam djelovanja, PRAC smatra
da je prekomjerna primjena lijekova za ublazavanje simptoma koji sadrze terbutalin znacajna, te da je
povezana s pogorsanjem kontrole astme i rizikom od Zivotno opasnih egzacerbacija astme. Nadalje, ako
se bolesnicima s astmom daju samo lijekovi za ublaZzavanje simptoma koji sadrze terbutalin, osnovno
upalno stanje se ne lijeci, a bolesnike se izlaze prekomjernoj primjeni terbutalina s njegovim nezeljenim
posljedicama. Bolesnike i zdravstvene radnike potrebno je podsjetiti na rizike od prekomjerne primjene
terbutalina, ukljucujudi preporuku protiv monoterapije terbutalinom kod intermitentne/blage astme.

PRAC je zakljucio da je potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji
sadrze terbutalin u obliku praska inhalata i otopine za nebulizator.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuécima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuaka za terbutalin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji
sadrzi(e) terbutalin 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 / nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajaliSte CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrze terbutalin 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)

Sazetak opisa svojstava lijeka (prasak inhalata i otopina za nebulizator)
o Dio 4.4.

Bolesnicima kojima se propisuje redovita protuupalna terapija potrebno je savjetovati da
nastave uzimati svoje protuupalne lijekove c¢ak i kada simptomi oslabe i nije im potreban lijek
<novoizumljeno ime>.

Ako prethodno ucinkovit rezim doziranja viSe ne pruza isto olakSanje simptoma, bolesnik treba potraziti
savjet lije¢nika sto je prije moguce jer to moZe biti znak pogorSanja astme i perevijere-inhalacije-beta—2-
agonista-ne-smiju-se-odgediti zahtijeva ponovnu procjenu terapije koja se primjenjuje kod astme.

Prekomjerna primjena beta-agonista kratkog djelovanja moze prikriti napredovanje osnovne
bolesti i otezati kontrolu astme, sto dovodi do poveéanog rizika od teskih egzacerbacija astme

i smrtnosti.

U bolesnika koji ,prema potrebi” uzimaju terbutalin vise od dva puta tjedno potrebno je
ponovno procijeniti potrebu za odgovarajuéom prilagodbom lije¢enja s obzirom na to da su ti

bolesnici izloZeni riziku od prekomjerne primjene terbutalina.

Uputa o lijeku

Dio 3. Kako uzimati lijek <novoizumljeno ime>

<Novoizumljeno ime> potrebno je primjenjivati prema potrebi, a ne redovito.

Ako se simptomi astme (kasalj, nedostatak zraka, piskanje pri disanju ili stezanje u prsnom
kosu) pogorsavaiju ili ako zbog nedostatka zraka ne mozZete govoriti, jesti ili spavati, odmah

potrazite lije¢nicku pomo¢.

Ako su vam potrebne vece doze lijeka <novoizumljeno ime> nego Sto je to uobi¢ajeno za ublazavanje
problema s disanjem, morate se obratiti svojem lijeCniku Sto je prije moguce. U tom ¢e vam slucaju
mozda trebati dodatni lijekovi za kontrolu astme.

Ako za lijecenje simptoma astme primjenjujete <novoizumljeno ime> vise od dvaput tjedno, to
upucuje na slabu kontrolu astme i mozZe povecati rizik od teskih napadaja astme (pogorsanje
astme), koji mogu imati ozbiljne komplikacije te mogu biti opasni po Zivot ili ¢ak smrtonosni.
Obratite se svojem lijecniku sto je prije mogucée kako bi preispitao vasu terapiju za astmu.

Ako svakodnevno primjenjujete lijek protiv upale pluca, npr. ,inhalacijski kortikosteroid”,
vazno je da ga redovito koristite, ¢ak i ako se osjecate bolje.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u rujnu 2022.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

28. listopada 2022.

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

29. prosinca 2022.




