Aneks I

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 klobetazolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W swietle dostepnych danych literaturowych, dotyczacych niewtasciwego stosowania przez dtuzszy
czas, martwiczego zapalenia powiezi, migsaka Kaposiego i martwicy ko$ci oraz spontanicznych
zgloszen, w tym w niektorych przypadkach bliskiego zwigzku czasowego, pozytywnego skutku
odstawienia i w §wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, Ze:

- ryzyko cigzkich zakazen (w tym martwiczego zapalenia powigzi) 1 immunosupres;ji
ogolnoustrojowej (czasami powodujacej przemijajace zmiany w postaci mi¢saka Kaposiego)
podczas skojarzonego stosowania propionianu klobetazolu z innymi lekami wplywajacymi
na czynno$¢ immunologiczng nalezy odzwierciedli¢ w drukach informacyjnych, w punkcie
dotyczacym ostrzezen;

- zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem propionianu klobetazolu a martwicg kosci jest co
najmniej uzasadniony, jesli klobetazol stosowano w dawkach wiekszych niz zalecane lub
przez okres dtuzszy niz zalecany, a ostrzezenie o tym dziataniu niepozadanym nalezy
zamie$ci¢ w drukach informacyjnych;

- niewla$ciwe stosowanie przez dluzszy czas jest czgste i problematyczne dla propionianu
klobetazolu, a zalecenia (nadal aktualne) w punkcie dawkowanie drukow informacyjnych
nalezy lepiej uwidoczni€, poprzez umieszczenie tekstu ostrzezenia pogrubiong czcionka, w
ramce na poczatku punktu dotyczacego dawkowania.

Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne - punkty 4.2 i 4.4 ChPL (i odpowiadajace im punkty
w Ulotce dla pacjenta) produktow leczniczych zawierajacych propionian klobetazolu nalezy
odpowiednio zmienic.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych klobetazolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng klobetazol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukoéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, Ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia)

na dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego,
czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace klobetazol sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy s3 przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski 1 wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

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 podkre$lony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.2

Nastepujgce ostrzezenie nalezy zamieSci¢ jako tekst pogrubiony w ramce na poczatku punktu 4.2
ChPL. Podsumowuje ono informacje juz opisane w aktualnym punkcie 4.2, ale celem jest
podkreslenie podstawowego komunikatu na temat zalecanego stosowania klobetazolu.

Propionian klobetazolu nalezy do grupy najsilniej dzialajacvch kortvkosteroidow

stosowanych miejscowo (grupa IV) i jego dlugotrwale stosowanie moze powodowac ciezkie

dzialania niepozadane (patrz punkt 4.4). Jesli kontynuowanie leczenia kortykosteroidem

stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dluzszy niz /X/ tygodni

[dostosowaé do maksymalnego czasu trwania leczenia zalecanego w ChPL], nalezy rozwazy¢

zastosowanie slabiej dzialajacego kortvkosteroidu. Jesli nastapi zaostrzenie choroby.

propionian klobetazolu mozna zastosowaé ponownie, ale przez krotki czas (patrz szczegoly

ponizej).

. Punkt 4.4

Ostrzezenie dotyczace martwicy kosci, cigzkich zakazen i immunosupresji nalezy dodac¢
W nastepujacy sposob:

Przypadki martwicy koS$ci, ciezkich zakazen (w tym martwiczego zapalenia powiezi) i

immunosupresji ogolnoustrojowej (czasami powodujace przemijajace zmiany w postaci

miesaka Kaposiego), wystepowaly po dlugotrwalym stosowaniu klobetazolu propionianu
w dawkach wiekszych niz zalecane (patrz punkt 4.2). W niektorych przypadkach pacjenci
przyjmowali jednoczesnie inne silnie dzialajace kortykosteroidv do stosowania doustnego
lub miejscowego lub immunosupresanty (np. metotreksat, mykofenolan mofetylu). Jesli
leczenie kortykosteroidem stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres
dluzszy niz [/X] tvgodni /dostosowaé do maksymalnego czasu trwania leczenia zalecanego w
ChPL], nalezy rozwazy¢ zastosowanie stabiej dzialajacego kortykosteroidu.

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 3. Jak stosowac lek [nazwa wlasna]

W Ulotce dla pacjenta nie ma zmiany odpowiadajacej proponowanej zmianie w punkcie 4.2 ChPL.
Potrzeba podkreslenia zalecanego sposobu dawkowania ma przede wszystkim na celu lepsze
ostrzeganie lekarzy. Propionian klobetazolu nie jest ogélnodostepny w UE.

. Dodatkowy zapis w punkcie 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wiasna]
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Nalezy dodac¢ nastepujgce ostrzezenia dotyczgce martwicy kosci, cigzkich zakazen Iub
immunosupresji (martwicze zapalenie powi¢zi i migsak Kaposiego):

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku [nazwa wtasna] nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

[...]

- podczas stosowania leku [nazwa wlasna] po raz pierwszy, u pacjenta wystapil bol kosci
lub nasilaja sie wczesSniej wystepujace objawy dotvczace Kosci, zwlaszcza jesli pacjent
stosuje lek [nazwa wlasna] przez dluzszy czas lub wielokrotnie.

- pacjent stosuje doustnie lub miejscowo inne leki zawierajace kortykosteroidy lub leki
przeznaczone do regulowania czynnos$ci ukladu odpornosciowego (np. w chorobach
autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu). Skojarzone stosowanie leku
[nazwa wilasna] z tymi lekami moze prowadzié¢ do ciezkich zakazen.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh, pazdziernik 2020

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 29. listopada 2020
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 20. stycznia 2021
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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