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 floroglucinol, floroglucinol/trimetilfloroglucinol so
bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Na podlagi novih predlozenih podatkov v zvezi s pojavom ,akutne generalizirane eksantemske
pustuloze* (AGEP) (organski sistem ,Bolezni koZe in podkoZja“) se za zdravila, ki vsebujejo

floroglucinol in floroglucinol/trimetilfloroglucinol, priporo¢a posodobitev poglavja 4.8 povzetka glavnih
znacilnosti zdravila ,,NeZeleni ucinki® in poglavja 4 navodila za uporabo.

Utemeljitev: Predlozen je bil prepricljiv objavljen primer akutne generalizirane eksantemske pustuloze
(Brahimi N. idr. Ann Dermatol. Venereol. 2017 Jun). Klini¢na slika, ki podpira diagnozo akutne
generalizirane eksantemske pustuloze (izracunani rezultat AGEP = 10, kar pomeni definitivna AGEP),
verjetna Casovna povezava med dajanjem floroglucinola in pojavom dogodka, izzvenenje neZelenega
uc¢inka po prenehanju jemanja in ponovni pojav nezelenega ucinka po ponovni uvedbi pomenijo dokaze
za verjetno vzro¢no povezavo s floroglucinolom. Zaradi navedenega je treba informacije o zdravilu za
floroglucinol in floroglucinol/trimetilfloroglucinol v povzetku glavnih znacilnosti zdravila in navodilu za
uporabo posodobiti.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

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

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za floroglucinol, floroglucinol/trimetilfloroglucinol skupina CMDh
meni, da je razmerje med Kkoristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) floroglucinol,
floroglucinol/trimetilfloroglucinol, 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 floroglucinol, floroglucinol/trimetilfloroglucinol, 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 stalisce.



Priloga 11

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



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

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

= Poglavje 4.8

Dodati v trenutno preglednico nezelenih ucinkov

Organski sistem

Nezeleni udinek — prednostni izraz

Pogostnost

Bolezni koze in podkozja

akutna generalizirana eksantemska

pustuloza

neznana

Navodilo za uporabo

= Poglavje 4 Mozni neZeleni ucinki

Neznana pogostnost:

- rdec¢, luskast razsirjen izpuscaj s podkoZnimi bulicami in

mehurji, ki jih spremlja poviSana

telesna temperatura, na zacetku zdravljenja (akutna generalizirana eksantemska pustuloza).

Ce se pri vas pojavijo ti simptomi, prenehajte uporabljati to zdravilo in se takoj posvetujte z

zdravnikom ali poiscite zdravnisko pomoc.



Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega staliséa



Casovnica za uveljavitev tega staliséa

Sprejetje stali$¢a skupine CMDh: Zasedanje skupine CMDh maja 2019

Posredovanje prevodov prilog k stali$¢u 11. julij 2019
pristojnim nacionalnim organom:

Uveljavitev staliS¢a v drzavah c¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika

9. september 2019

dovoljenja za promet z zdravilom):
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