Priloga I

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



Znanstveni zakljucki

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

Glede na razpolozljive podatke o hiperamoniemiji pri bolnikih, so¢asno zdravljenih z valproatom in
fenobarbitalom, iz klini¢nih preskusanj, literature in spontanih porodil ter glede na verjeten mehanizem
delovanja odbor PRAC meni, da obstaja vsaj razumna moznost vzro¢ne povezave med
hiperamoniemijo pri bolnikih, so¢asno zdravljenih z valproatom in fenobarbitalom. Zato je odbor PRAC
zakljucil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo fenobarbital, ustrezno spremeniti.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.
Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za fenobarbital skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) fenobarbital, 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 fenobarbital, 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 to staliSs¢e CMDh.



Priloga II

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 oznacdeno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Poglavje 4.5

Dodati je treba naslednje opozorilo:

Bolnike, ki soasno prejemajo valproat in fenobarbital, je treba nadzorovati glede znakov

hiperamoniemije. V polovici primerov, o katerih so porocali, je bila hiperamoniemija

asimptomatska in ni hujno povzrodila klinicne encefalopatije.

Posodobitve Navodila za uporabo niso potrebne, ker je valproat v dokumentu Ze naveden.



Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh oktobra 2020

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

29. november 2020

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

28. januar 2021
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