Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0vo0 izvjesce 0 ocjeni periodi¢kog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za ksilometazolin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

U pogledu podataka o rizicima dostupnih iz spontanih prijava, uklju¢ujucu i slu¢ajeve s bliskom
vremenskom povezanoséu, pozitivni de-challenge te obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja,
vodeca drzava ¢lanica u postupku smatra da je uzro¢na povezanost izmedu ksilometazolina i epistakse
barem razumna mogucénost.

AZuriranje dijela 4.8 saZetka opisa svojstava lijeka dodavanjem nuspojave "epistaksa" s u¢estaloséu
"manje Cesto". Sukladno navedenom aZurira se i uputa o lijeku.

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 ksilometazolin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) ksilometazolin 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 drZzave ¢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 ksilometazolin 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 precrtan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

Sljedecu nuspojavu treba nadodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji disnog
sustava, prsista i sredoprsja“ s ucestalo$¢u "manje Gesto"

Epistaksa
Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

"Manje Cesto"
Krvarenje iz nosa




Prilog I1l.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalita CMDh-a: Sastanak CMDh-a u Sije¢nju 2021

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 14/03/2021
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 13/05/2021
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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