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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych karbetocyny, wnioski naukowe sa nast¢pujace:

A. W s$wietle dostepnych danych dotyczacych ,,bradykardii moggcej prowadzi¢ do zatrzymania
akcji serca”, pochodzacych z pi$miennictwa, zgloszen spontanicznych, w tym w 16
przypadkach z bliskim zwigzkiem czasowym, oraz w §wietle podobienstwa strukturalnego do
oksytocyny, komitet PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowy miedzy stosowaniem
karbetocyny a bradykardiag prowadzaca do zatrzymania akcji serca jest co najmniej mozliwy.
Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych karbetocyne
nalezy odpowiednio zmodyfikowac (tj. obecnie zamieszczone dziatanie niepozadane
»bradykardia” oznaczone gwiazdka odnoszaca si¢ do oksytocyny, nalezy zmieni¢ na
»bradykardia mogaca prowadzi¢ do zatrzymania krazenia”, a gwiazdke nalezy usunac).

B. W swietle dostgpnych danych dotyczacych ,,nadwrazliwo$ci (w tym reakcji anafilaktycznej)”,
pochodzacych ze zgloszen spontanicznych, w tym w 18 przypadkach z bliskim zwiazkiem
czasowym, oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza,
ze zwiagzek przyczynowy miedzy stosowaniem karbetocyny a nadwrazliwoscia (w tym reakcja
anafilaktyczna) jest co najmniej mozliwy. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne
produktéw zawierajacych karbetocyne nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych karbetocyny grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng karbetocyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace karbetocyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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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, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie (dziatania) niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia serca”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestosciag wystepowania okreslong jako czgsto$¢ nieznana:

Zaburzenia serca

(nalezy

Czestos¢ nieznana: tachykardia, bradykardia moggca prowadzié do zatrzymania akcji serca
usung¢ obecnie umieszczong gwiazdke, ktdra odnosi sie do dziatar niepozgdanych zglaszanych podczas stosowania oksytocyny) al’ytmia*
1 1

niedokrwienie migsnia sercowego™ i wydtuzenie odstepu QT*

*Zglaszane w przypadku oksytocyny (o budowie strukturalnej podobnej do budowy karbetocyny)
Nastepujace dziatania (dziatania) niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu
immunologicznego” klasyfikacji uktadow i narzgdoéw z czestoSciag wystepowania okreslong jako

czgstos¢ nieznana:

Zaburzenia ukiadu odpornosciowego

Czestosé nieznana: nadwrazliwosé (w tym reakcja anafilaktyczna)

Ulotka dla pacjenta

CzestoS¢ nieznana: czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
szybkie bicie serca, wolne bicie serca moggce prowadzié do zatrzymania akcji serca (qdy serce
przestaje pracowac)

Dziatania niepozgdane obserwowane podczas stosowania podobnych lekow i ktorych mozna sie
spodziewac takze po podaniu karbetocyny:

Wolne-bicie-serea; nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej, omdlenia lub kolatanie serca, co
moze oznaczac, ze serce nie pracuje prawidiowo.

Reakcje alergiczne (w tym nagla, ciezka reakcja alergiczna 7 trudnosciami w oddychaniu,
obrzekiem, zawrotami glowy, szybkim biciem serca, poceniem sie, niskim cisnieniem krwi i utratq

przytomnosci)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2023 r.

Przekazanie ttumaczeh aneksoéw do stanowiska | 09. kwietnia 2023 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 08. czerwca 2023 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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