Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych 5-fluorouracylu (podanie miejscowe), wnioski naukowe sg nastepujace:

tacznie zgtoszono 62 przypadki krwawienia skoéry w miejscu podania, w tym trzy przypadki ciezkie.
W biezacym okresie PSUR otrzymano siedem przypadkow. W wiekszosci przypadkow wystepowat
co najmniej uzasadniony zwigzek czasowy z podaniem miejscowym 5-FU i zwigzek przyczynowo-
skutkowy ze stosowaniem 5-FU oceniono na co najmniej mozliwy. Ponadto podmiot odpowiedzialny
w okoto 10 przypadkach ocenit zwigzek przyczynowo-skutkowy jako prawdopodobnie zwigzany.
Biorac pod uwage spodziewang odpowiedz zapalng po zastosowaniu leku, jak okreslono w ChPL (w
tym rumien, pecherze, erozje, owrzodzenie, martwice i epitelizacje), krwawienie w miejscu podania
jest farmakologicznie prawdopodobne. O ryzyku krwawienia nalezy odpowiednio poinformowac
pacjentow i lekarzy przepisujacych lek. Dlatego nalezy doda¢ krwotok w miejscu podania jako
dziatanie niepozadane w punkcie 4.8 ChPL i odpowiadajgcym mu punkcie w ulotce dla pacjenta,

z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych 5-fluorouracylu (podanie miejscowe) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego jako substancje czynna 5-fluorouracyl (podanie miejscowe)
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace 5-fluorouracyl (podanie miejscowe) sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg
opinie CMDh.



Aneks I1

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.8

Nastepujgce dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii “Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania” klasyfikacji uktadéw i narzadéw z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Krwotok w miejscu podania

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4

Dziatanie niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania(czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

krwawienie w miejscu podania



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

3. listopada 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

2. stycznia 2020 r.




	Aneks I
	Wnioski naukowe i podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do obrotu
	Podstawy zmiany warunków pozwolenia (pozwoleń) na dopuszczenie do obrotu

	Aneks II
	Aneks III

