Aneks 1
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 cetyryzyny z pseudoefedryng, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie wyszukanych w literaturze przypadkow dotyczacych pojedynczych sktadnikéw —
cetyryzyny i pseudoefedryny stosowanych oddzielnie, uznano, ze prawdopodobny jest zwigzek
przyczynowy miedzy podawaniem cetyryzyny w skojarzeniu z pseudoefedryng a ostrg uogolniong
osutkg krostkowa (AGEP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis). Chociaz w dostepnych
opisach przypadkdéw wstrzgsu anafilaktycznego ich zwigzek z cetyryzyng i pseudoefedryng byt albo
watpliwy, albo stabo udokumentowany, jednak nigdy nie mozna byto wykluczyé zwigzku
przyczynowego miedzy podawaniem cetyryzyny z pseudoefedryng a tym zdarzeniem, ktére jest takze
wymieniane jako dziatanie niepozadane cetyryzyny. Na podstawie zbiorczych zgtoszen po dopuszczeniu
do obrotu ustalono zwigzek przyczynowy miedzy podawaniem cetyryzny w skojarzeniu z
pseudoefedryng a nastepujacymi zdarzeniami: dusznos$c¢ i zaburzenia oka, w tym zaburzenia
akomodacji, niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, bdl oka, ostabienie widzenia i Swiattowstret.
Ponadto, w oparciu o zbiorcze zgtoszone przypadki, ustalono $cisty zwigzek czasowy miedzy
podawaniem cetyryzyny w skojarzeniu z pseudoefedryng a zaburzeniami erekcji, z ustgpieniem
objawow po odstawieniu leku (positive dechallenge) i ich nawrotem po wznowieniu leczenia (positive
rechallenge) u pacjentdw bez znanych czynnikéw ryzyka. Komitet PRAC uznat wiec, ze w punkcie 4.8
Charakterystyki Produktu Leczniczego zawierajacego cetyryzyne z pseudoefedryng nalezy zamiescié
dziatania niepozadane: AGEP, wstrzas anafilaktyczny, dusznos$¢, zaburzenia oka i zaburzenia erekcji.
Odpowiednio nalezy zaktualizowac¢ Ulotke dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych cetyryzyny i pseudoefedryny grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajacych cetyryzyne
z pseudoefedryng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace cetyryzyne z pseudoefedryng sq obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby odpowiednie panstwa cztonkowskie i wnioskodawcy lub
podmioty odpowiedzialne w nalezyty sposob uwzglednili niniejszg opinie CMDh.



Aneks 11
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-przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

[Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,zaburzenia oka” klasyfikacji ukfadow i
narzaddéw (SOC) z czestoscig ,,czestos¢ nieznana”]

Zaburzenia akomodaciji, niewyrazne widzenie, rozszerzenie Zrenic, bél oka, ostabienie
widzenia, Swiatlowstret

[Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodaé¢ w kategorii ,,zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi”
klasyfikacji uktaddéw i narzaddw (SOC) z czestoscia ,,czestos¢ nieznana”]

Zaburzenia erekcji

[Nastepujace dziatanie niepozgdane nalezy dodaé w kategorii ,zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia” klasyfikacji uktaddw i narzaddéw (SOC) z czestoscig , czestos¢ nieznana”]

Dusznosé

[Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodal w kategorii ,zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej”
klasyfikacji uktaddw i narzadéw (SOC) z czestosciq ,czestos¢ nieznana”]

Ostra uogdlniona osutka krostkowa

[W nastepujacym tekscie nalezy dodac¢ podkreslone okreslenie dziatania niepozadanego]

Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym wstrzas

anafilaktyczny)
[]

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”:
[Nalezy dodac nastepujace dziatania niepozadane wystepujgce z czestoscig nieznang]

- Ciezkie reakcje skorne objawiajace sie goraczka i licznymi, niewielkimi
powierzchniowymi krostkami pojawiajacymi sie w obrebie duzych obszaréw

zaczerwienienia

(%8

- Trudnosci z oddychaniem (dusznos¢)

rozszerzenie zrenic, bol oka, oslabienie widzenia, nieprawidlowa nietolerancja
wzrokowa Swiatta

- Zaburzenia erekciji

[W nastepujacym tekscie nalezy dodac¢ podkreslone okreslenie dziatania niepozadanego]



Rzadko wystepujace dziatania niepozadane: [...] reakcje nadwrazliwosci (w tym wstrzas
anafilaktyczny)



Aneks 111
Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

1 lipca 2017 r.

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

30 sierpnia 2017 r.




