Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych bizmutu potasu cytrynianu zasadowego z metronidazolem i z tetracykling, wnioski
naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych zespotu mdézdzkowego, pochodzacych z literatury

i ze zgtoszen spontanicznych, w tym w niektdérych przypadkach z uwzglednieniem bliskiego zwigzku
czasowego i ustgpienia objawoéw po odstawieniu produktu leczniczego, wiodace panstwo cztonkowskie
uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem bizmutu potasu cytrynianu zasadowego z
metronidazolem i z chlorowodorkiem tetracykliny a wystepowaniem zespotu mézdzkowego jest

co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Wiodace panstwo czionkowskie stwierdzito, ze nalezy
odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktoéw zawierajacych bizmutu potasu cytrynian
zasadowy z metronidazolem i z chlorowodorkiem tetracykliny.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskédw naukowych dotyczacych bizmutu potasu cytrynianu zasadowego z
metronidazolem i z tetracykling grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktoéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako
substancje czynne bizmutu potasu cytrynian zasadowy, metronidazol i tetracykline pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

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



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw 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 przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.8

b. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia uktadu nerwowego
klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:
PT Zespot mézdzkowy

”

c. Opis wybranych dziatan niepozadanych
Podczas stosowania produktu leczniczeqo Pylera wystepowaty objawy zespotu
moézdzkowego (np. ataksja, dyzartria, zaburzenia chodu, oczoplas i drzenie), ktére
moga ustapié po przerwaniu stosowania leku.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenie neurologiczne zwane zespolem mézdzkowym, ktérego objawy moga
obejmowaé: trudnosci w koordynaciji ruchéw, méwieniu i (lub) chodzeniu, mimowolne ruchy
gatek ocznych i drzenie. Moze to ustapi¢ po przerwaniu leczenia.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh 30 stycznia 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

16 marca 2025 .

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

15 maja 2025 r.




