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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 tiksokortol, klorheksidinijev glukonat/tiksokortol
pivalat, so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Pri uporabi zdravila je bilo skupno 18 napak, ki niso bile resne. V obdobju porocanja so odkrili

3 primere nepravilne poti uporabe zdravila, skupno pa 9, od tega pri 2 pediatri¢nih bolnikih. Pri teh
primerih so star$i dajali kapljice za nos s tiksokortolom, klorheksidinijevim glukonatom/tiksokortol
pivalatom, na napa¢no mesto aplikacije (v o¢i ali grlo). Na podlagi informacij, pregledanih v tem
porocilu PSUR, odbor PRAC meni, da je treba spremeniti poglavji 1 in 3 navodila za uporabo tako, da
bodo informacije 0 zdravilu bolje odrazale pravilno pot uporabe tiksokortola, klorheksidinijevega
glukonata/tiksokortol pivalata, za intranazalno uporabo.

Zato skladno s podatki, predstavljenimi v pregledanih porocilih PSUR, odbor PRAC meni, da so
potrebne spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo tiksokortol, klorheksidinijev
glukonat/tiksokortol pivalat.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

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

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za tiksokortol, klorheksidinijev glukonat/tiksokortol pivalat,
skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) tiksokortol,
klorheksidinijev glukonat/tiksokortol pivalat, 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 tiksokortol, klorheksidinijev glukonat/tiksokortol pivalat, ali ¢e bodo taka
zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh
priporoca, da zadevne drzave Clanice in predlagatelj/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
pod¢rtano in oznac¢eno krepko, izbrisano besedilo je preértane)>

Navodilo za uporabo
e Poglavje 1 "Kaj je zdravilo [Ime zdravila] in za kaj ga uporabljamo":
"Terapevtske indikacije

To zdravilo je namenjeno samo za uporabo v nosu pri vnetnih in alergijskih pojavih v nosnem delu
zrela: alergijskem rinitisu, sezonskem rinitisu, akutnem in kroni¢nem kongestivnem rinitisu,
vazomotori¢nem rinitisu."

e Poglavje 3 "Kako uporabljati zdravilo [Ime zdravila]":
"Nacin uporabe

Samo za uporabo vV noSu, ne prsite v o¢i ali usta.

Ne zauzijte. [...]"
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliSca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh julija 2017

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

2. september 2017

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

1. november 2017




