Priloga I

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



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podroc¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni
redno posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za kofein / dimenhidrinat, dimenhidrinat so
bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

A.

Glede na razpolozljive podatke iz spontanih porocil o zlorabi zdravila, ki ustrezajo zlorabi in
toksi¢nosti velikih odmerkov dimenhidrinata ter so skladni z objavljenimi dokazi o napac¢ni
uporabi/zlorabi, je odbor PRAC zakljucil, da je treba informacije o zdravilu za zdravila, ki
vsebujejo dimenhidrinat in kofein/dimenhidrinat, ustrezno spremeniti.

Glede na razpoloZljive podatke iz spontanih porocil o Stevens-Johnsonovem sindromu (SJS),
vkljuéno z enim primerom s pozitivnim ponovnim izpostavljanjem in izboljSanjem po
prekinitvi zdravljenja, je odbor PRAC zakljudil, da je treba informacije o zdravilu za zdravila,
ki vsebujejo dimenhidrinat in kofein/dimenhidrinat, ustrezno spremeniti.

Glede na razpolozljive podatke o fiksnem medikamentoznem eksantemu (FDE), vklju¢no z
enim primerom pozitivne ponovitve, potrjene s provokacijskim testom, je odbor PRAC
zakljucil, da je treba informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo dimenhidrinat in
kofein/dimenhidrinat, ustrezno spremeniti.

Glede na razpolozljive podatke iz literature o0 moZnosti aditivnih antiholinergi¢nih u¢inkov ob
socasni uporabi antimuskarinikov za zdravljenje Parkinsonove bolezni in drugih zdravil z
antiholinergi¢nim delovanjem, je odbor PRAC zakljucil, da je treba informacije o zdravilu za
zdravila, ki vsebujejo dimenhidrinat in kofein/dimenhidrinat, ustrezno spremeniti.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splo§nimi zakljucki odbora
PRAC in njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za kofein / dimenhidrinat, dimenhidrinat skupina CMDh meni,
da je razmerje med koristmi in tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) kofein / dimenhidrinat,
dimenhidrinat, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporoca spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



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

Zloraba zdravila

Povzetek glavnih zna¢ilnosti zdravila
e Poglavje 4.4

Opozorilo je treba dodati, kot sledi: (Upostevati je treba, da je treba obstojece besedilo po potrebi
nadomestiti z naslednjim odstavkom, razen ¢e je odobreno besedilo strozje):

Za informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo ucinkovino <ime u¢inkovine>, se priporo¢ajo
naslednje spremembe (novo besedilo je podértano in ozna¢eno krepko, izbrisano besedilo je
precrtane):
Porocali so o primerih zlorabe dimenhidrinata, predvsem pri mladostnikih ali mladih odraslih. Pri
bolnikih s psihoti¢nimi motnjami ali 7 anamnezo zlorabe in/ali odvisnosti je treba dimenhidrinat
uporabljati previdno. Pred predpisovanjem dimenhidrinata tem bolnikom je treba skrbno oceniti
bolnikovo tveganje za zlorabo.

Navodilo za uporabo
e Poglavje 2
Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden vzamete dimenhidrinat[/kofein], se posvetujte 7 zdravnikom, ¢e imate psihoti¢no motnjo ali

ste v preteklosti zlorabljali snovi in/ali bili od njih odvisni. Pri dimenhidrinatu je lahko tveganje za
zlorabo/odvisnost vedje.

Ne vzemite/uporabite veé od priporoienega odmerka in tega zdravila ne uporabljajte za druge
namene, kot so opisani v tem navodilu.

Stevens-Johnsonov sindrom (SJS)

Povzetek glavnih zna¢ilnosti zdravila
e Poglavje 4.4
Opozorilo je treba dodati, kot sledi:

Za informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo ucinkovino <ime u¢inkovine>, se priporo¢ajo
naslednje spremembe (novo besedilo je podértano in ozna¢eno krepko, izbrisano besedilo je

preértane):

Hudi kozni neZeleni uéinki (SCAR - severe cutaneous adverse reactions)

V povezavi z zdravljenjem z dimenhidrinatom so porocali o Stevens-Johnsonovem sindromu
(SJS), Ki je lahko Zivljenjsko ogrozajo¢ ali smrten (glejte poglavje 4.8).

Bolnike je treba seznaniti o znakih in simptomih hudih koZnih neZelenih u¢inkov ter jim
narociti, naj se nemudoma posvetujejo z zdravnikom, ¢e opazijo kakr$ne koli znake ali

simptome Ki bi kazali nanje.

Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZejo na te u¢inke, je treba zdravljenje z zdravilom
{(Izmisljeno) ime} takoj prekiniti in razmisliti o drugi vrsti zdravljenja (kot je ustrezno).




Ce se pri bolniku med uporabo dimenhidrinata pojavi hud koZni neZeleni uéinek, kot je SJS, se
zdravljenje z zdravilom /(Izmi§ljeno) ime} pri tem bolniku nikoli ve¢ ne sme ponovno uvesti.

e Poglavje 4.8

V organski sistem Bolezni kozZe in podkoZja je treba z neznano pogostnostjo dodati naslednje nezelene
ucinke:

Stevens-Johnsonov sindrom (SJS)

Navodilo za uporabo
e Poglavje 2
Opozorila in previdnostni ukrepi

Ne jemljite zdravila {(Izmisljeno) ime}

- Ce se je pri vas po jemanju tega zdravila kdaj pojavil hud koZni izpus¢aj ali luSCenje
koZe, mehurji na kozi in/ali razjede v ustih.

Opozorila in previdnostni ukrepi

To zdravilo lahko povzrodi resne kozne reakcije. Ce opazite katerega Kkoli od simptomoyv,

povezanih s temi resnimi koZnimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4, nemudoma prenehajte
jemati zdravilo {(IzmiSljeno) ime} in poiscite zdravnisko pomoc..

e Poglavje 4

Ce opazite katerega koli od naslednjih simptomov resnih koZnih reakcij, nemudoma prenehajte

jemati zdravilo {(Izmisljeno) ime} in poiscite zdravniSko pomoc¢:

Rdeckaste, nenabrekle lise na trupu v obliki tarée ali kroga, ki imajo pogosto mehurje na
sredini, lu§¢enje koze ter razjede v ustih, Zrelu, nosu, na spolovilih in o¢eh. Pred pojavom teh
resnih koznih izpuScajev se lahko pojavijo zvi§ana telesna temperatura in gripi podobni
simptomi: (Stevens-Johnsonov sindrom (SJS)

Fiksni medikamentozni eksantem

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

e Poglavje 4.8
V organski sistem Bolezni koze in podkoZzja je treba z neznano pogostnostjo dodati naslednji neZeleni
ucinek:

Fiksni medikamentozni eksantem

Navodilo za uporabo
e Poglavje 4

Alergijska koZna reakcija, ki lahko vkljucuje okrogle ali ovalne pordele in otekle predele koze,
mehurje in srbenje (fiksni medikamentozni eksantem). Pojavi se lahko tudi potemnitev koZe na
prizadetih predelih, ki lahko vztraja po zacelitvi.

Fiksni medikamentozni eksantem se obi¢ajno ponovno pojavi na istem mestu (istih mestih), ¢e se
zdravilo ponovno <vzame> <uporabi>.




Bolniki s Parkinsonovo boleznijo

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

e Poglavje 4.5
Antiholinergiéni u¢inek dimenhidrinata se lahko okrepi ob sofasni uporabi drugih uéinkovin z
antiholinergi¢nimi ucinki.

Navodilo za uporabo

e Poglavje 2
Druga zdravila in dimenhidrinat

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zlasti ¢e jemljete:

- zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh julija 2026

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

6. september 2026

Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

5. november 2026




