Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych fenoterolu (wskazania dotyczace uktadu oddechowego), wnioski naukowe sa
nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych opublikowanych w literaturze naukowej, obejmujacej badania kliniczne i
szeroko zakrojone populacyjne badania obserwacyjne dotyczace stosowania krotko dziatajacych agonistow
receptorow beta-2-adrenergicznych, oraz w §wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania, wiodace panstwo
cztonkowskie komitetu PRAC uznato, ze naduzywanie stosowanych doraznie lekoéw zawierajacych
fenoterol jest istotne i wigze si¢ z pogorszeniem utrzymywania astmy pod kontrolg oraz ryzykiem
zagrazajacych zyciu zaostrzen astmy. Ponadto podawanie pacjentom z astma wylacznie stosowanych
doraznie lekow zawierajacych fenoterol pozostawia podstawowy stan zapalny nieleczony i naraza
pacjentow na naduzywanie fenoterolu i jego dziatania niepozadane. Nalezy ponownie podkresli¢ pacjentom
1 pracownikom opieki zdrowotnej ryzyko naduzywania fenoterolu, w tym zalecenie niestosowania
fenoterolu w monoterapii w leczeniu astmy przerywanej (lekkiej). Wiodace panstwo cztonkowskie we
wspotpracy z komitetem PRAC uznato, ze druki informacyjne produktow zawierajacych fenoterol nalezy
odpowiednio zmienié.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych fenoterolu (wskazania dotyczace uktadu oddechowego)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng fenoterol (wskazania
dotyczace uktadu oddechowego) 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 oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace fenoterol (wskazania dotyczace uktadu oddechowego) sa
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢
CMDh



Aneks II

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, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (aerozol do inhalacji, roztwor)

. Punkt 4.4

Obecne ostrzezenie nalezy zastgpi¢ nowym brzmieniem w nastgpujacy sposob:

Pacjentom, ktorym przepisano regularne leczenie przeciwzapalne, nalezy zaleci¢ kontynuowanie
przyjmowania lekow przeciwzapalnych, nawet jesli objawy ustepuja i nie ma Koniecznos$ci stosowania
produktu leczniczego <nazwa wlasna>.

Jesli poprzednio skuteczny schemat dawkowania nie zapewnia juz takiego samego zlagodzenia
objawow, pacjent powinien jak najszybciej zasiegnaé porady lekarza, poniewaz moze to by¢ oznaka
nasilenia astmy i uzasadnia ponowna ocene leczenia.

Naduzywanie krotko dzialajacych agonistow receptora beta moze maskowacé postep choroby
podstawowej i przyczynia¢ sie do gorszego utrzymywania objawow astmy pod kontrola, prowadzac do
zwiekszonego ryzyka ciezkich zaostrzen astmy i Smiertelnosci.

U pacjentow, ktorzy przyjmuja fenoterol ,,doraznie” cze$ciej niz dwa razy w tygodniu, nie liczac
stosowania zapobiegawczego przed wysilkiem fizycznym, nalezy ponownie ocenié, czy leczenie jest
odpowiednio dobrane, poniewaz u tych pacjentow wystepuje rvzyko naduzywania fenoterolu.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 3: Jak stosowac lek <nazwa wlasna>

<Nazwa wlasna> nalezy raczej stosowac¢ doraznie, a nie regularnie.

Nalezy natychmiast zwroci¢ sie o pomoc lekarska, jesli objawy astmy (kaszel, dusznosé, Swiszczacy
oddech lub ucisk w klatce piersiowej) nasila sie lub jesli brak tchu uniemozliwia méwienie, jedzenie

lub spanie.

Stosowanie leku <nazwa wlasna> cze$ciej niz dwa razy w tygodniu w celu leczenia objawow astmy,
oprocz stosowania zapobiegawczego przed wysilkiem fizycznym, wskazuje na zle kontrolowang astme i
moze zwiekszac sie ryzyko ciezkich napadéw astmy (zaostrzenie astmy), ktore moga prowadzic do
powaznych powiklan i moga zagrazaé zyciu lub nawet spowodowa¢é Smierc. Nalezy jak najszybciej




skontaktowac sie z lekarzem, aby zweryfikowa¢ leczenie astmy.

Jesli pacjent codziennie stosuje lek przeciw stanowi zapalnemu w obrebie pluc, np. ..wziewny

kortyvkosteroid”, wazne jest, aby nadal go regularnie stosowal, nawet jesli czuje sie lepiej.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2023 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

10. lipca 2023 1.

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

7. wrzes$nia 2023 r.
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