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 cetirizin/psevdoefedrin so bili sprejeti naslednji
znanstveni zakljucki.

Glede na iz literature pridobljene primere o locenih ucinkovinah cetirizin in psevdoefedrin se je vzrocna
zveza med kombinacijo cetirizin/psevdoefedrin in akutno generalizirano eksantematozno pustulozo
(AGEP) zdela verjetna. éeprav imajo razpolozljivi primeri anafilaktiCnega Soka, povezani s kombinacijo
cetirizin/psevdoefedrin, zavajajoce dejavnike ali so slabo dokumentirani, vzro¢ne zveze med
kombinacijo cetirizin/psevdoefedrin in dogodkom ni mogoce izkljuciti, ta ucinek je naveden tudi pri
cetirizinu. Na podlagi vseh zbranih primerov v obdobju trZzenja zdravila je bila potrjena pozitivha
vzrocna zveza med kombinacijo cetirizin/psevdoefedrin in naslednjimi dogodki: dispneja in oesne
bolezni, vklju¢no z motnjo akomodacije, zamegljenim vidom, midriazo, bolecinami v oceh,
slabovidnostjo in fotofobijo. Poleg tega je bila na podlagi vseh zbranih primerov potrjena tesna ¢asovna
zveza med kombinacijo cetirizin/psevdoefedrin in erektilno disfunkcijo, ki je bila dolo¢ena s pozitivnim
rezulatom preizkusa prenehanja jemanja in ponovnega zacCetka jemanja zdravila pri bolnikih brez
znanih dejavnikov tveganja. Odbor PRAC je zato menil, da mora poglavje 4.8 povzetka glavnih
znacilnosti zdravila s kombinacijo cetirizin/psevdoefedrin vsebovati naslednje nezelene ucinke: akutna
generalizirana eksantematozna pustuloza, anafilakti¢ni Sok, dispneja, bolezni oci in erektilna
disfunkcija. Navodilo za uporabo se posodobi skladno s tem.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

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

Skupina CMDh na podlagi znanstvenih zakljuckov za cetirizin/psevdoefedrin meni, da je razmerje med
koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) cetirizin/psevdoefedrin, nespremenjeno ob
upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, 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 cetirizin/psevdoefedrin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov
za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo njeno stalisce.
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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 vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo
je podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
e Poglavje 4.8 Nezeleni ucinki

[Organskemu sistemu ,,OCesne bolezni" je treba dodati naslednji neZeleni ucinek z neznano
pogostnostjo]

motnja akomodacije, zamegljen vid, midriaza, bolecdine v o¢eh, motnje vida, fotofobija

[Organskemu sistemu ,Motnje reprodukcije in dojk" je treba dodati naslednji nezeleni ucinek z
neznano pogostnostjo]

erektilna disfunkcija

[Organskemu sistemu ,,Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora“ je treba dodati
naslednji nezeleni ucinek z neznano pogostnostjo]

dispneja

[Organskemu sistemu ,,Bolezni kozZe in podkoZja" je treba dodati naslednji nezeleni ucinek z neznano
pogostnostjo]

akutna generalizirana eksantemska pustuloza

[Podcrtano besedilo neZelenega ucinka je treba dodati v naslednje besedilo]

Bolezni imunskega sistema: redka pogostnost: preobcutljivostne reakcije (vkljuéno z anafilakti¢nim
Sokom)

L]

Navodilo za uporabo
e Poglavje 4 — Mozni nezeleni ucinki
[Treba je dodati naslednje neZelene ucinke z neznano pogostnostjo]

- hude koZne reakcije, za katere je znacilna zviSana telesna temperatura in stevilni majhni,
povrsinski mehurcki, ki nastanejo v velikih obmocjih pordelosti

- otezeno dihanje (dispneja)

- motnja akomodacije (oesna bolezen), zamegljen vid. nhenormalna raz3iritev zenice,
bolecine v o¢eh, motnje vida, nenormalna preobcutljivost oci za svetlobo

- erektilna disfunkcija

[Podcrtano besedilo neZelenega ucinka je treba dodati v naslednje besedilo]

Redki nezeleni ucinki: [...] preobcutljivostne reakcije (vkljuéno z anafilakti¢nim Sokom)
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Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh maja 2017

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

1. julij 2017

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

30. avgust 2017
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