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 beta-alaniny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych na temat reakcji anafilaktycznej, pochodzacych ze spontanicznych
zgtoszen, w tym z 5 przypadkdw ustgpienia objawdw po odstawienia leku i 3 przypadkow wystgpienia
objawdéw po ponownym podaniu leku, a takze biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania,
komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem beta-alaniny a reakcjg
anafilaktyczng jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Dlatego komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy
odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajacych beta-alanine.

Grupa koordynacyjna CMDh po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC zgadza sie z jego ogdlnymi
whnioskami i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych beta-alaniny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) beta-alanine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia uktadu immunologicznego”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”: reakcja
anafilaktyczna

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4

Natychmiast powiedzieé lekowi, jesli u pacjenta wystapi ktéorykolwiek z nastepujacych
objawéw:

gardta lub jezyka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, dusznosci, uczucie utraty

przytomnosci.

Czestosc¢ nieznana
Reakcje alergiczne:

obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka, utrudniajacy potykanie lub oddychanie, dusznos¢

blados¢ skéry, stabe i szybkie tetno lub uczucie utraty przytomnosci




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska>



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

27. listopada 2023 r.

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

26. stycznia 2024 r.




