Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji kwas foliowy, wnioski naukowe sa nastepujace:

W wyniku przegladu odpowiednich przypadkow reakcji anafilaktycznych w bazie danych jednego z
podmiotéw odpowiedzialnych, biorac pod uwage zwiazek czasowy, mozliwe inne etiologie i wyniki
testow wrazliwosci, komitet PRAC uznat, Ze istnieja uzasadnione dowody na istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego pomigdzy wystgpowaniem reakcji anafilaktycznej a stosowaniem kwasu
foliowego. Przedstawione dowody uznaje si¢ za wystarczajace do zlozenia wniosku o aktualizacje
informacji w drukach informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych kwas foliowy. Ze
wzgledu na brak dostgpnych danych w badaniach klinicznych na temat ekspozycji to dziatanie
niepozadane nalezy zaliczy¢ do kategorii czgstosci ,,czestos¢ nieznana”. Nalezy tez odpowiednio
zaktualizowa¢ ulotke dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kwasu foliowego grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) substancje¢ czynna kwas foliowy pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjela stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace kwas foliowy sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztlonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. punkt 4.8

Do kategorii ,,Zaburzenia uktadu immunologicznego” w Klasyfikacji uktadow i1 narzadéow nalezy
doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane, zaliczajac je do kategorii ,,czesto$¢ nieznana”:

reakcja anafilaktyczna

Ulotka dla pacjenta

. 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy dodac¢ nastgpujace dziatanie niepozadane, zaliczajac je do kategorii ,,czesto$¢ nieznana”:

ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grup¢ CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2018 .

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 10 marca 2018 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 9 maja 2018 1.

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




