Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych allopurynolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych literaturowych, dotyczacych tego, ze leczenie allopurynolem nalezy
wdraza¢ w matej dawce, np. 100 mg/dobe, w celu zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych, komitet
PRAC uznat, ze nalezy odpowiednio zaktualizowa¢ druki informacyjne produktéw zawierajacych
allopurynol, jesli te druki informacyjne nie zawierajg jeszcze podobnej informacji.

W $wietle dostepnych danych literaturowych, dotyczacych jatowego zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych, obejmujacych przypadki Scistego zwigzku przyczynowego, przypadki ustapienia objawow
po odstawieniu produktu leczniczego i (lub) przypadki nawrotu objawdéw po ponownym zastosowaniu
produktu leczniczego, komitet PRAC uznat wystepowanie zwigzku przyczynowego miedzy stosowaniem
allopurynolu a wystepowaniem jatowego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych za co najmniej
prawdopodobne. Komitet PRAC uznat, ze nalezy odpowiednio zaktualizowa¢ druki informacyjne
produktéw zawierajacych allopurynol.

W Swietle dostepnych danych dotyczacych biegunki, pochodzacych z istniejacych juz drukéw
informacyjnych niektérych produktéw przedstawionych w ramach tej procedury i ze znacznej liczby
zgtoszen spontanicznych, komitet PRAC uznat wystepowanie zwigzku przyczynowego miedzy
stosowaniem doustnych postaci allopurynolu i biegunkg za co najmniej prawdopodobne. Komitet PRAC
uznat, ze nalezy odpowiednio zaktualizowa¢ druki informacyjne produktéw zawierajacych doustne
postaci allopurynolu.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych allopurynolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng allopurynol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace allopurynol sgq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolehn na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie 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 podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

o Punkt 4.2

Leczenie allopurynolem nalezy rozpoczyna¢ w matej dawce, np. 100 mg/dobe, w celu

zmniejszenia ryzyka dzialan niepozadanych, a zwiekszac ja jedynie, jesli odpowiedz
w postaci stezenia moczandéw w surowicy jest niezadowalajaca. Nalezy zachowacé

szczeqolna ostroznosé u pacjentéw z ostabiona czynnoscia nerek.

. Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii ,zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)”:

Jalowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Nalezy dodac¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii ,zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktaddéw i narzadéw (SOC) z czestoscig wystepowania ,niezbyt czesto”:

Biegunka

Ulotka dla pacjenta
e Punkt3

Lekarz zazwyczaj rozpoczyna leczenie mata dawka allopurynolu (np. 100 mg/dob ab
zmniejszy¢ ryzyko dzialan niepozadanych. W razie koniecznosci dawka zostanie zwiekszona.

e Punkt4

Nalezy dodac¢ nastepujace dziatanie niepozadane z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)”:

Jalowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (zapalenie bton otaczajacych mézg i rdzen

kregowy): objawy obejmuja sztywnosé karku, bdl glowy, nudnosci, goraczke lub zaburzenia
swiadomosci. Jesli takie objawy wystapia, nalezy natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

(]

Nalezy dodac¢ nastepujgce dziatanie niepozadane z czestoscig wystepowania ,niezbyt czesto”:

Biegunka
[-..]



Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

31. pazdziernika 2021 r.

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

30. grudnia 2021 r.
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