Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kofeiny z kodeing, paracetamolem, propyfenazonem, kwasu acetylosalicylowego z
kofeing, kodeing, paracetamolem wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych, pochodzacych z piSmiennictwa i zgtoszen spontanicznych, dotyczacych
ryzyka zaburzen wywolanych uzywaniem opioidow (OUD), a takze biorgc pod uwage ostrzezenia
zamieszczone w innych drukach informacyjnych produktow zawierajacych opioidy, uzasadniona jest
aktualizacja punktow 4.2, 4.4 i 4.8 ChPL w celu wzmocnienia ostrzezenia dotyczacego ryzyka
uzaleznienia od leku lub naduzywania leku, poprzez dodanie opisu negatywnych konsekwencji zaburzen
wywotanych uzywaniem opioidow i czynnikdw ryzyka zidentyfikowanych zgodnie ze sformutowaniami juz
wdrozonymi dla innych opioiddw oraz w celu ograniczenia czasu trwania leczenia.

W Swietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych bezdechu sennego pochodzenia
osrodkowego (CSA, ang. central sleep apnoea) i mozliwego efektu klasy opioidow nalezy zmienic
ostrzezenie w punkcie 4.4 w celu opisania ryzyka wystgpienia osrodkowego bezdechu sennego podczas
stosowania kodeiny.

W Swietle pochodzacych z piémiennictwa dostepnych danych dotyczacych hiperalgezji uznaje sie za
uzasadnione aktualizacje punktu 4.4 ChPL w celu dodania ostrzezenia przed ryzykiem hiperalgezji
podczas stosowania kodeiny.

W $wietle pochodzacych z pismiennictwa dostepnych danych dotyczacych interakcji miedzy opioidami
a gabapentynoidami (gabapentyna i pregabalina), a takze biorgc pod uwage ostrzezenia zamieszczone
obecnie w innych drukach informacyjnych produktdéw zawierajacych opioidy, uzasadniona jest
aktualizacja punktu 4.5 ChPL w celu uwzglednienia interakcji z gabapentynoidami.

W $wietle dostepnych opiséw przypadkdw z okresu po wprowadzeniu do obrotu oraz danych z
pismiennictwa dotyczacych kodeiny, zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem produktéw
ztozonych o statej dawce a zapaleniem trzustki lub zaburzeniemi czynnosci zwieracza Oddiego
uznaje sie za co najmniej uzasadniong mozliwos¢, a punkt 4.8 ChPL nalezy odpowiednio zaktualizowac
wraz z ostrzezeniem zawartym w punkcie 4.4.

W S$wietle dostepnych opiséw przypadkdéw z okresu po wprowadzeniu do obrotu oraz danych z
piSmiennictwa dotyczacych kwasu acetylosalicylowego, zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
stosowaniem produktéw ztozonych o statej dawce, zawierajacych kwas acetylosalicylowy, a zespotem
Kounisa uznaje sie za co najmniej uzasadniong mozliwos¢, a punkt 4.8 ChPL nalezy odpowiednio
zaktualizowac wraz z ostrzezeniem zawartym w punkcie 4.4.

W Swietle dostepnych zgtoszen z okresu po wprowadzeniu do obrotu, dotyczacych ryzyka
przypadkowego narazenia (zatrucia u dzieci i mlodziezy), nalezy odpowiednio zmieni¢ Ulotke dla
pacjenta, aby podkresli¢ konieczno$¢ przechowywania produktu w bezpiecznym miejscu.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kofeiny z kodeing, paracetamolem, propyfenazonem,
kwasu acetylosalicylowego z kofeing, kodeing, paracetamolem grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze



stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynne kofeine z kodeing, paracetamolem, propyfenazonem, kwas
acetylosalicylowy z kofeing, kodeing, paracetamolem pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

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



Aneks II

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



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

Zaburzenia wywotane uzywaniem opioidow

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.2

Sposéb podawania

Cele leczenia i przerwanie leczenia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym <nazwa wilasna> nalezy ustalié

Zz pacjentem strategie leczenia, w tym czas i cele leczenia, a takze plan zakonczenia leczenia,

zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia bélu. Podczas leczenia lekarz powinien czesto
kontaktowaé sie pacjentem, aby ocenié¢ celowosé kontynuowania leczenia, rozwazy¢ jego

przerwanie i dostosowanie dawki w razie koniecznosci. Jezeli nie jest juz konieczne leczenie
pacjenta kodeina, moze by¢ wskazane stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom
odstawienia. Jesli nie udaje sie odpowiednio tagodzié bélu, nalezy rozwazy¢é mozliwoséé
wystapienia hiperalgeziji, tolerancji i progresji choroby podstawowej (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia

Jesli dostepny jest tekst okreslajacy maksymalny czas stosowania, nalezy doda¢ do niego ponizszy zapis,
zamiast zastepowac uzyte sformufowanie.

Produktu <nazwa wlasna> nie nalezy uzywac¢ dluzej niz to konieczne.

e Punkt4.4

Dotychczasowe ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposdb (dotychczasowe sformutowanie
dotyczace danego ostrzezenia nalezy odpowiednio zastapi¢ ponizszym akapitem):

Tolerancja i zaburzenie zwigzane z uzywaniem opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

W wyniku wielokrotnego podawania opioidéw, takich jak <nazwa witasna>, moga sie_
rozwina¢ tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenie wywotane uzywaniem
opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder). Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa
wiasna> moze prowadzi¢ do rozwoju OUD. Wieksza dawka i dluzszy czas leczenia opioidami

moga zwieksza¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewlasciwe stosowanie produktu
<nazwa wilasna> moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko OUD jest

wieksze u pacje ntow, u ktorych w WVWIadZIe osobistym lub rodzinnym (rod2|ce lub

zwigzane z uzywaniem alkoholu), u oséb uzywajacych obecnie tytoniu lub u pacjentéw
z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie osobistym (np. z silna depresja,

zaburzeniami lekowymi lub zaburzeniami osobowosci).

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia produktem <nazwa witasna> nalezy uzgodnic¢
z pacjentem cele leczenia i plan przerwania leczenia (patrz punkt 4.2). Przed leczeniem i w

jego trakcie nalezy réwniez informowac¢ pacjenta o ryzyku i objawach OUD. Nalezy zalecié
pacjentowi, by w przypadku wystapienia takich objawoéw skontaktowat sie z lekarzem.




Konieczna jest obserwacja, czy u pacjenta nie wystepuja zachowania skierowane na zdobycie

i uzalezniajacych (np. zbyt wczesne prosby o uzupetnienie zapaséw leku).
Postepowanie to obeimuje weryfikacje stosowanych jednoczesnie opioidow i lekow
psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). U pacjentéw z objawami przedmiotowymi
i podmiotowymi OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista od uzaleznien.

substanc

e Punkt 4.8

Pod tabela lub opisem podsumowujgacym dziatania niepozadane nalezy dodac nastepujacy akapit:

Uzaleznienie od lekéw

Wielokrotne stosowanie produktu <nazwa wtasna> moze prowadzi¢ do uzaleznienia, nhawet
gdy produkt jest stosowany w dawkach terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia od leku moze

sie rézni¢ w zaleznosci od indywidualnych czynnikéw ryzyka, dawkowania i czasu trwania

leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta

Dotychczasowe sformutowanie dotyczace danego ostrzezenia nalezy zastapi¢ ponizszym tekstem,
odpowiednio pogrubionym i podkreslonym.

e Punkt 2

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten lek zawiera kodeine, ktora jest lekiem opioidowym. Moze on powodowa¢ uzaleznienie
i (lub) natoég.

Wielokrotne stosowanie opioidow moze powodowaé mniejszg skutecznosé leku (rozwija sie
przyzwyczajenia do leku, co nazywane jest tolerancjg). Wielokrotne stosowanie leku <nazwa
wiasna> moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia, haduzywania i natogu, co moze
doprowadzi¢ do przedawkowania zagrazajacego zyciu. Ryzyko tych dziatan niepozadanych

moze sie zwiekszaé¢ wraz z dawka i dluzszym czasem stosowania leku.

Uzaleznienie lub natég moga sprawié, ze pacjent czuje, Ze nie ma juz kontroli nad tym, ile leku
przyjmuje lub jak czesto musi go przyjmowadé.

Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub natogu jest rézne u réznych osdob. Wieksze ryzyko rozwoju
uzaleznienia od leku <nazwa wiasna> lub natogu, moze dotyczyé oséb w nastepujacych

sytuacjach:

- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekow wydawanych na
recepte lub nielegalnych narkotykow lub byt od nich uzalezniony (natdéq);

- pacjent pali tyton;

- pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stany lekowe lub zaburzenie
osobowoséci) badz byt leczony przez psychiatre z powodu innych chordb psychicznych.

Wystapienie ktoéregokolwiek z ponizszych objawéw podczas przyjmowania leku <nazwa
wlasna> moze swiadczy¢ o rozwoju uzaleznienia lub natogu:

- pacjent musi przyjmowacé lek dtuzej niz zalecit mu to lekarz;



- pacjent musi przyjmowaé dawke wieksza od zalecanej;

- pacjent odczuwa, Zze musi wciaz przyjmowac lek, nawet jesli nie pomaga on juz tagodzi¢
<bdlu> <lub> <goraczki>;

- pacjent stosuje lek z przyczyn innych niz te, dla ktérych lek przepisano, np. ,aby sie
uspokoi¢” lub ,aby lepiej spac”;

- pacjent wielokrotnie podejmowat nieudane préby zaprzestania lub kontrolowania stosowania

leku;

- pacjent czuje sie Zle po przerwaniu przyjmowania leku, a jego samopoczucie poprawia sie po

ponownym przyjeciu leku (,,objawy odstawienne”).

Jesli pacjent zauwazy wystapienie ktéregokolwiek z tych objawéw, powinien zwrécic sie do
lekarza, w celu oméwienia najlepszego dla siebie sposobu leczenia, w tym zdecydowaé, kiedy

nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku i jak to zrobié¢ bezpiecznie (patrz punkt 3, Przerwanie

przyjmowania leku <nazwa wtasna>).
e Punkt3

3. Jak przyjmowac lek <nazwa witasna>

<Ten lek nalezy zawsze <przyjmowac> <stosowac> zgodnie z zaleceniami lekarza <lub farmaceuty>. W
razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do <lekarza> <lub> <farmaceuty>.>

<Zalecana dawka wynosi...>

Przed rozpoczeciem leczenia i reqularnie w jego trakcie lekarz omowi z pacjentem, czego
mozna sie spodziewac w zwigzku ze stosowaniem leku <nazwa witasna>, kiedy i jak ditugo
nalezy go przyjmowaé, kiedy nalezy zwroécic sie do lekarza i kiedy nalezy przerwacd leczenie

(patrz tez Przerwanie przyjmowania leku <nazwa witasna>).

Jesli w dokumencie znajduje sie juz tekst okreslajacy maksymalny czas stosowania, nalezy dodac do
niego ponizszy zapis, zamiast zastepowac uzyte sformutowanie.

Lek <nazwa wlasna> nalezy stosowacé przez najkrétszy czas niezbedny do zlagodzenia
objawéw.

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

Bezdech senny pochodzenia osrodkowego

Jesli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze uzyte, zaleca sie wprowadzenie nastepujacych zmian
w drukach informacyjnych produktdéw ztozonych o statej dawce zawierajacych kodeine (nowy tekst jest
podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.4

Zaburzenia oddychania zwigzane ze shem

Opioidy moga powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym bezdech senny

7z

ochodzenia osrodkowego (CSA, ang. central sleep apnoea) i hipoksemi




Stosowanie opioidéw zwieksza ryzyko CSA w sposdb zalezny od dawki. U pacjentéw, u ktérych
wystepuje CSA, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki catkowitej opioidow.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek <nazwa wiasna> moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate
stezenie tlenu we krwi). Moga wystepowac nastepujace objawy: przerwy w oddychaniu
podczas snu, przebudzenia w nocy z powodu dusznosci, trudnosci z kontynuacjg snu lub
nadmierna sennosé¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zaobserwuje u pacjenta takie
objawy, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

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

Hiperalgezja

Jesli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze zamieszczone, zaleca sie wprowadzenie nastepujacych
zmian w drukach informacyjnych produktéw ztozonych o statej dawce zawierajacych kodeine (nowy tekst

jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony).
Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4

Podobnie jak podczas stosowania innych opioidow, jesli uémierzenie bdlu w reakcji na

zwiekszong dawke kodeiny jest niewystarczajace, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia
hiperalgezji wywotanej opioidami. Moze byé wskazane zmniejszenie dawki lub zweryfikowanie

sposobu leczenia.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli podczas <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wtasna> wystapi ktérykolwiek z ponizszych
objawdw, nalezy omowic to z lekarzem<,> <lub> <farmaceutg> <lub pielegniarkg>.

Pacjenta odczuwa bdl lub zwiekszona wrazliwos¢ na bdl (hiperalgezja), nieustepujace pomimo
przyjecia wiekszej dawki leku.

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




Interakcje z gabapentynoidami

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.5

Nalezy dodac ponizszg interakcje. Jesli w punkcie 4.5 ChPL zawarto juz identyczne sformutowanie:
~Jednoczesne stosowanie produktu <nazwa witasna> z [...] moze powodowac depresje oddechowa,
niedocisnienie, gltebokg sedacje, $pigaczke lub zgon”, do tego zdania mozna doda¢ nowy proponowany
tekst (tj. ,gabapentynoidami (gabapentyna i pregabalina)”). Jesli w punkcie 4.5 ChPL nie zawarto jeszcze
sformufowania przytoczonego w poprzednim zdaniu, nowe proponowane zdanie mozna dodac
bezposrednio po dotychczasowym sformutowaniu dotyczgacym interakcji z innymi lekami dziatajacymi
osrodkowo, ktére moga powodowac nasilenie dziatania na OUN (np. bezposrednio po ,Podczas
jednoczesnego stosowania <nazwa witasna> i innych lekow dziatajacych osrodkowo, w tym alkoholu,
nalezy wzig¢ pod uwage nasilenie dziatania na OUN (patrz punkt 4.8)”).

Jednoczesne stosowanie produktu <nazwa wiasna> i innymi-Hekami-dziatajgeymi-hamujgeona-
esrodkewy-uktadnerwewy-[--} gabapentynoidow (gabapentyna i pregabalina) moze powodowacé
depresje oddechowa, niedocis$nienie, gleboka sedacje, $piaczke lub zgon (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2

Doda¢ do obecnego wykazu w punkcie ,,Lek <nazwa wifasna> a inne leki” (np. z podtytutem ,Nalezy
powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac” (lub podobnym) lub ,,Ryzyko dziatan
niepozadanych zwieksza sie podczas przyjmowania...” (lub podobnym)).

Lek <nazwa wiasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu padaczki lub bélu spowodowanego bélem
nerwow (bél neuropatyczny)

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

Zapalenie trzustki i dysfunkcja zwieracza Oddiego

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dotychczasowe sformutowanie dotyczace danego ostrzezenia nalezy zastapi¢ ponizszym tekstem,
odpowiednio pogrubionym i podkreslonym.

e Punkt 4.4

Zaburzenia watroby i drég zéiciowych

Kodeina moze powodowaé zaburzenia czynnosci i skurcz zwieracza Oddiego i w ten sposéb
zwiekszaé ryzyko objawow dotyczacych drég zétciowych i zapalenia trzustki. Dlatego tez

nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas podawania kodeiny pacientom z zapaleniem trzustki
i chorobami drég zéiciowych.




e Punkt 4.8

Jesli w punkcie 4.8 wymieniono juz dziatania niepozgdane ,zapalenie trzustki” i ,zaburzenie czynnosci
zwieracza Oddiego” z inngq czestosciq wystepowania, nalezy zachowac dotychczasowg czestosé.

Nastepujace dziatanie niepozadane powinno zosta¢ dodane w punkcie dotyczacym klasyfikacji uktadéw
i narzadéw dla zaburzen przewodu pokarmowego z czestoscig okreslong jako nieznana:

zapalenie trzustki
lub w przypadku produktéw ztozonych o statej dawce, w ktérych wymieniono juz zapalenie trzustki:

»zapalenie trzustki, w tym ostre zapalenie trzustki u pacjentéw po cholecystektomii”

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,zaburzenia watroby i drog ztciowych”
klasyfikacji uktadow i narzaddw, z czestoscig wystepowania okreslong jako czestos¢ nieznana:

zaburzenie czynnosci zwieracza Oddiego

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2

Dotychczasowe sformutowanie dotyczace danego ostrzezenia nalezy zastapic¢ ponizszym tekstem,
odpowiednio pogrubionym i podkreslonym.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
[...]

Nalezy zwrdcic sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gérnej czesci brzucha,
mogacy promieniowac do plecéw, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga to by¢
objawy zwiazane z zapaleniem trzustki i dréog zéiciowych.

e  Punkt 4.
Inne mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

brzucha, mogacy promieniowaé do plecéw, nudnosci, wymioty lub goraczka.

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

Zespot Kounisa

Jesli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze uzyte, zaleca sie wprowadzenie nastepujacych zmian
w drukach informacyjnych produktéw ztozonych o statej dawce zawierajacych kwas acetylosalicylowy
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony).

Charakterystyka Produktu Leczniczego
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e Punkt 4.4

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mdzgowe
(...)

U pacjentéw leczonych produktami zawierajacymi kwas acetylosalicylowy wystepowaty

przypadki zespotu Kounisa. Zespét Kounisa zdefiniowano jako objawy ze strony uktadu
krazenia wystepujace wtérnie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzanych ze

zwezeniem tetnic wiencowych i mogacych prowadzi¢ do zawatu miesnia sercowego.

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow
i narzaddw, z czestoscig okreslong jako czestos¢ nieznana:

zespot Kounisa

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>

W zwiazku ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego notowano wystapienie objawéw
reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z oddychaniem, obrzeku twarzy i okolic szyi
(obrzek naczynioruchowy) i bdlu w klatce piersiowej. Jesli pacjent zauwazy wystapienie
ktéregokolwiek z tych objawdéw, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku <nazwa
wiasna> i od razu skontaktowac sie z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

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

Bl w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem reakcji alergicznej o mozliwym ciezkim
przebiegu, zwanej zespotem Kounisa.

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

Przypadkowe narazenie na lek i przechowywanie w bezpiecznym miejscu

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 5.

Gdzie przechowywac lek <nazwa wiasna>

(]

Nalezy dodaé nastepujgce informacje. Jesli zamieszczono juz zapis o zaleceniach dotyczacych
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przechowywania (np. dotyczgacy temperatury lub przechowywania w zamknietym miejscu), nowy tekst
nalezy dodacé bezposrednio nad lub bezposrednio pod dotychczasowymi zapisami, stosownie do
przypadku.

Lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niedostepnym dla innych oséb. Moze on by¢
bardzo szkodliwy i spowodowa¢ zgon u 0sdb, dla ktérych nie jest przeznaczony.
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Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 15 marca 2026 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 14 maja 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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