Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za budezonid so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Budezonid je indiciran za zdravljenje bolezni treh organskih sistemov, in sicer dihal, prebavil in kozZe.

Potem ko je odbor PRAC pregledal dokaze v porocilu PSUR, je prisel do naslednjih zakljuckov:

Zameqgljen vid

Zamegljen vid je kot pogost nezeleni ucinek naveden v povzetku glavnih znacilnosti zdravila za kapsule
budezonida (Entocort), ne pa pri drugih zdravilih z budezonidom. Skupno so porocali o 126 primerih
zamegljenega vida pri oblikah za inhaliranje in intranazalno uporabo. Ker naj bi do ucinka prislo prek
sistemskega privzema budezonida in ker se tudi druge formulacije budezonida absorbirajo sistemsko,
je ta nezeleni u¢inek mehani¢no pomemben za vse formulacije. Zakljucili so, da se izraz ,zamegljen
vid“ nanasa na vse formulacije budezonida.

Na podlagi stevila poroc¢anih nezelenih ucinkov je treba navesti, da je pogostnost zamegljenega vida
Jredka" pri enteralnih in intranazalnih formulacijah ter ,obcasna" pri inhalacijskih in dermatoloskih
formulacijah.

Centralna serozna horioretinopatija

Za centralno serozno horioretinopatijo je znacilno kopicenje tekocine pod mreZnico na zadnjem polu
fundusa, kar v kon¢ni fazi povzroci odstop mreznice. Ta bolezen mreZnice je moc¢no povezana s
stresom in uporabo kortikosteroidov, opisali pa so jo po lokalni uporabi kortikosteroidov po inhalacijski,
intranazalni, epiduralni, intraartikularni, topi¢ni dermalni in periokularni poti. Kumulativni dokazi kazejo
na moznost, da topi¢ne oblike budezonida povecajo tveganje za centralno serozno horioretinopatijo.
Zato je pomembno, da se bolniki in zdravniki v primeru tezav z o¢mi zavedajo moznosti, da topicni
glukokortikoid lahko prispeva k pojavu in/ali poslabSanju bolezni.

Zakljucili so, da je treba v povzetek glavnih znadcilnosti zdravila vkljuditi opozorilo za zdravnika, naj
bolnika v primeru motenj vida, ki jih na primer povzroca centralna serozna horioretinopatija, napoti k
oftalmologu. Ustrezno je treba posodobiti tudi navodilo za uporabo.

Odbor PRAC je zato na podlagi podatkov iz pregledanih porocil PSUR menil, da so potrebne spremembe
informacij o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo budezonid.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Odbor CMDh uposteva tudi mnenje odbora PRAC, da se priporoene spremembe uveljavijo tudi pri
zdravilih s fiksno kombinacijo, ki vsebujejo budezonid, saj ta nezelena ucinka veljata za pomembna, in
da se v njihove informacije o zdravilu vkljuci opozorilo.

Poleg tega, glede na objavljeno literaturo, sta zamegljen vid in centralna serozna horioretinopatija
tezavi pri celotnem razredu kortikosteroidov, zato je treba spremeniti tudi informacije o zdravilu za ta
zdravila in ustrezno vkljuditi to dodatno opozorilo in nezelena udinka.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za budezonid skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) budezonid, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.



Skupina CMDh je sprejela stalisCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo budezonid, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev
dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da se dovoljenja za promet s temi zdravili
ustrezno spremenijo.



Priloga 11

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo
je podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Enteralne formulacije budezonida

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
. Poglavje 4.4

Treba je dodati naslednje opozorilo:

motnje vida

Pri sistemski in topi¢ni uporabi kortikosteroidov lahko poro¢ajo o motnjah vida. Ce se pri
bolniku pojavijo simptomi. kot so zamealjen vid ali druge motnje vida, ga je potrebno
uposStevati za napotitev k oftalmologu zaradi ovrednotenja moZznih vzrokov, Ki lahko
vkljucujejo katarakto. glavkom ali redke bolezni, kot je centralna serozna horioretinopatija,
o katerih so porocali po sistemski in topic¢ni uporabi kortikosteroidov.

° Poglavje 4.8

Organskemu sistemu ,,Oc¢esne bolezni" je treba dodati naslednji nezeleni ucinek z redko
pogostnostjo: zameagljen vid (glejte tudi poglavje 4.4)

Navodilo za uporabo

o Poglavje 2

Opozorila in previdnostni ukrepi:

Obvestite svojega zdravnika, e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.
o Poglavje 4

V poglavje 4 je treba dodati naslednje mozne nezelene ucinke z redko pogostnostjo (pojavijo se lahko
pri najvec 1 bolniku od 1 000): zameagljen vid

Inhalacijske formulacije budezonida

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
. Poglavje 4.4

Treba je dodati naslednje opozorilo:

motnje vida

Pri sistemski in topi¢ni uporabi kortikosteroidov lahko poro¢ajo o motnjah vida. Ce se pri
bolniku pojavijo simptomi, kot so zamedljen vid ali druge motnje vida, ga je potrebno
uposStevati za napotitev k oftalmologu zaradi ovrednotenja moZznih vzrokov, Ki lahko
vkljucujejo katarakto, glavkom ali redke bolezni, kot je centralna serozna horioretinopatija,
o katerih so porocali po sistemski in topic¢ni uporabi kortikosteroidov.

° Poglavje 4.8



Organskemu sistemu ,Ocesne bolezni* je treba dodati naslednji nezeleni ucinek z ob&asno
pogostnostjo: zameagljen vid (glejte tudi poglavje 4.4)

Navodilo za uporabo

o Poglavje 2

Opozorila in previdnostni ukrepi:

Obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.
o Poglavje 4

V poglavje 4 je treba dodati naslednje mozne nezelene ucinke z ob¢asno pogostnostjo (pojavijo se
lahko pri najvec 1 bolniku od 100): zameadljen vid

Intranazalne formulacije budezonida

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
. Poglavje 4.4
Treba je dodati naslednje opozorilo:

motnje vida

Pri sistemski in topi¢ni uporabi kortikosteroidov lahko porocajo o motnjah vida. Ce se pri
bolniku pojavijo simptomi, kot so zamegljen vid ali druge motnje vida, ga je potrebno
uposStevati za napotitev k oftalmologu zaradi ovrednotenja moznih vzrokov, Ki lahko

vkljucujejo katarakto, glavkom ali redke bolezni, kot je centralna serozna horioretinopatija,
o katerih so porocali po sistemski in topi¢ni uporabi kortikosteroidov.

. Poglavje 4.8
Organskemu sistemu ,,Oc¢esne bolezni" je treba dodati naslednji nezeleni ucinek z redko pogostnostjo:

zamedljen vid lejte tudi poglavje 4.4

Navodilo za uporabo
. Poglavje 2
Opozorila in previdnostni ukrepi:

Obvestite svojeqga zdravnika, ¢e se pojavijo zamedljen vid ali druge motnje vida.

. Poglavje 4

V poglavje 4 je treba dodati naslednje mozne nezelene ucinke z redko pogostnostjo (pojavijo se lahko
pri najvec¢ 1 bolniku od 1 000): zamedgljen vid

Dermatoloske formulacije budezonida

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila



. Poglavje 4.4

Treba je dodati naslednje opozorilo:

motnje vida

Pri sistemski in topi¢ni uporabi kortikosteroidov lahko poro¢ajo o motnjah vida. Ce se pri
bolniku pojavijo simptomi, kot so zamedljen vid ali druge motnje vida, ga je potrebno
uposStevati za napotitev k oftalmologu zaradi ovrednotenja moZznih vzrokov, Ki lahko
vkljucujejo katarakto, glavkom ali redke bolezni, kot je centralna serozna horioretinopatija,

o katerih so porocali po sistemski in topic¢ni uporabi kortikosteroidov.

. Poglavje 4.8

Organskemu sistemu ,Ocesne bolezni* je treba dodati naslednji nezeleni ucinek z ob¢asno
pogostnostjo: zamegljen vid (glejte tudi poglavje 4.4

Navodilo za uporabo
. Poglavje 2
Opozorila in previdnostni ukrepi:

Obvestite svojeqga zdravnika, ¢e se pojavijo zamedljen vid ali druge motnje vida.

. Poglavje 4

V poglavje 4 je treba dodati naslednji mozni nezeleni uinek z ob¢asno pogostnostjo (pojavijo se lahko
pri najvec 1 bolniku od 100): zameagljen vid
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Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh januarja 2017

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

11. marec 2017

Uveljavitev staliS¢a v drzavah Clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnikov
dovoljenja za promet z zdravilom):

10. maj 2017
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