Aneks I

Whnioski naukowe oraz podstawy zmian warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu.



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych dekstrometorfanu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W oparciu o przeglad danych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu, komitet PRAC zaleca dodanie
ostrzezen w punkcie 4.4 ChPL, dotyczacych zespotu serotoninowego, uzaleznienia od leku oraz
stosowania u dzieci. Ponadto, ze wzgledu na to, ze bardziej szczegétowo scharakteryzowano ryzyko
przedawkowania, poprzez ocene danych kontrolnych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu, komitet
PRAC uwaza, ze w punkcie 4.9 ChPL nalezy uwzgledni¢ informacje dotyczace objawdw przedawkowania
i postepowania w tym przypadku. Ulotke dla pacjenta nalezy odpowiednio zaktualizowad.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dekstrometorfanu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze na skutek proponowanych zmian w drukach informacyjnych produktéw zawierajacych
dekstrometorfan nie nastgpita zmiana stosunku korzysci do ryzyka dla produktu leczniczego
(produktéw leczniczych).

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace dekstrometorfan sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
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

Punkt 4.4:

Odnotowano przypadki naduzywania dekstrometorfanu_oraz uzaleznienia od niego. Zaleca sie
zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania tego produktu u miodziezy i mtodych oséb
dorostych, jak rowniez u pacjentéw, u ktorych odnotowano w wywiadzie naduzywanie produktow
leczniczych lub substancji psychoaktywnych.

(]

Zespot serotoninowy

Podczas jednoczesnego podawania dekstrometorfanu i lekdw o dziataniu

serotoninergicznym, takich jak leki selektywnie hamujace wychwyt zwrotny serotoniny
(SSR1I1), leki oslablal_a_ce metabolizm serotoniny rw tvm |nh|b|torv oksvdazv monoaminowej

wystapienie mogacego zagrazac zyciu zespotu serotoninowego.

Zespot serotoninowy moze obejmowaé zmiany stanu stchlczneqo, niestabilnos$¢

pokarmowego.

Jesli podejrzewa sie wystapienie zespotu serotoninowego, nalezy przerwac leczenie
produktem <nazwa wiasna>.

(]

<Dzieci i mlodziez> (dotyczy tylko produktow wskazanych do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat)

W przypadku przedawkowania u dzieci moga wystapic ciezkie dziatania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Nalezy doradzi¢ opiekunom, aby nie podawali dawki wiekszej niz
zalecana.

Punkt 4.9:

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie dekstrometorfanu moze sie wiaza¢ z nudno$éciami, wymiotami, dystonia,
pobudzeniem, splataniem, sennoscia, ostupieniem, oczoplasem, kardiotoksycznoscia
(tachykardia, nieprawidlowe EKG z wydtuzeniem odstepu QTc), ataksja, psychoza toksycznag
z omamami wzrokowymi, wzmozona pobudliwoécia.

W razie duzego przedawkowania moga wystapi¢ nastepujace objawy: spiaczka, depresja
oddechowa, drgawki.

Leczenie

— Pacjentom bez objawow, ktérzy przyjeli zbyt duza dawke dekstrometorfanu w ciaqu
poprzedniej godziny, mozna poda¢ wegiel aktywny.

— U pacjentow, ktérzy przyjeli dekstrometorfan i wystapito u nich uspokojenie lub §piaczka,

mozna rozwazy¢ zastosowanie naloksonu, w dawkach zwykle stosowanych w leczeniu
przedawkowania opioidow. Jesli wystapia drgawki, mozna zastosowac benzodiazepiny, a w




razie wystgpienia hipertermii wynikajacej z zespotu serotoninowego - benzodiazepiny i
zewnetrzne ochladzanie.”

Ulotka dla pacjenta

Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Z teqgo wzgledu leczenie powinno by¢
krétkotrwate.

[...]
Przed przyjeciem leku <nazwa wlasna> nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta
<lub pielegniarkag>:

e Jesli pacjent przyimuje takie leki, jak niektore leki przeciwdepresyjne lub
przeciwpsychotyczne, lek <nazwa wiasna> moze z nimi oddziatywaé¢ powodujac

7

zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $piaczka) oraz inne objaw

takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, podwyzszone tetno, niestabilne cis$nienie
krwi, a takze przesadzone reakcje odruchowe, sztywnos$¢ miesni, brak koordynacii i

(lub) objawy dotyczace ukiadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Punkt 3
<Dzieci i mlodziez> (dotyczy tylko produktéw wskazanych do stosowania u dzieci w wieku

ponizej 12 lat)

W przypadku przedawkowania u dzieci moga wystapic ciezkie dziatania niepozadane, w tym
zaburzenia neurologiczne. Opiekunowie nie powinni podawa¢ dawki wiekszej niz zalecana.

(]

Jesli pacjent przyjmie wieksza niz nalezy dawke leku <nazwa wlasna>, moga wystapic
nastepujace objawy: nudnosci i wymioty, mimowolne skurcze miesni, pobudzenie, splatanie,

sennos¢, zaburzenia sSwiadomosci, mimowolne szybkie ruchy gatek ocznych, zaburzenia
kardiologiczne (szybkie bicie serca), zaburzenia koordynaciji, psychoza z omamami

wzrokowymi oraz wzmozona pobudliwosé.

Innymi objawami duzego przedawkowania moga by¢: $piaczka, ciezkie zaburzenie
oddychania oraz drgawki.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawéw, nalezy natychmiast zwrdci¢ sie
do lekarza lub udaé do szpitala.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

10. sierpnia 2019 r.

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

9. pazdziernika 2019 .
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