Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych flukloksacyliny, wnioski naukowe sa nastepujace:

W Swietle danych dostepnych w literaturze i pochodzacych z dobrowolnych zgtoszen o ryzyku
hipokaliemii, a takze w zwigzku z wiarygodnym mechanizmem dziatania, wiodace panstwo
cztonkowskie uznato, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem flukloksacyliny a
wystepowaniem hipokaliemii jest z uzasadnionych przyczyn co najmniej prawdopodobny. Przewodnie
panstwo cztonkowskie stwierdzito, ze druki informacyjne produktédw zawierajacych flukloksacyline
nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

W Swietle danych dostepnych w literaturze i pochodzacych z dobrowolnych zgtoszen o wystepowaniu
bolu przelyku i powiazanych zdarzen, w tym Scistej zaleznosci czasowej w niektorych przypadkach
oraz pozytywnej reakcji na odstawienie leku w 10 przypadkach, a takze w zwigzku z wiarygodnym
mechanizmem dziatania, przewodnie panstwo cztonkowskie uznato, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy
miedzy stosowaniem doustnych postaci flukloksacyliny a wystepowaniem bdlu przetyku jest z
uzasadnionych przyczyn co najmniej prawdopodobny. Przewodnie panstwo cztonkowskie stwierdzito, ze
druki informacyjne produktéw zawierajacych doustne postacie flukloksacyliny nalezy odpowiednio
zmodyfikowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych flukloksacyliny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynna flukloksacyline pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw 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 flukloksacyline 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 zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
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)

1) Dotyczy WSZYSTKICH postaci produktow leczniczych zawierajacych flukloksacyline:

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

W zwiazku ze stosowaniem flukloksacyliny, zwlaszcza w duzych dawkach, moze wystapic
hipokaliemia (mogaca zagrazac zyciu). Hipokaliemia wywotana przez stosowanie
flukloksacyliny moze by¢ oporna na suplementacje potasem. W trakcie leczenia wiekszymi
dawkami flukloksacyliny zaleca sie regularne oznaczanie stezenia potasu. Nalezy mie¢ to
ryzyko na uwadze takze podczas jednoczesnego stosowania flukloksacyliny i lekéw

diuretycznych wywotujacych hipokaliemie albo gdy wystepuja inne czynniki ryzyka rozwoju
hipokaliemii (np. niedozywienie, zaburzenia kanalikéw nerkowych).

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania”
klasyfikacji uktadoéw i narzadow, z czestoscig wystepowania okreslong jako czestos¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Hipokaliemia

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> leku X
Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> leku X nalezy omdéwi¢ to z lekarzem<,> <lub>
<farmaceuta> <Iub pielegniarka>.

Stosowanie flukloksacyliny, zwtaszcza w duzych dawkach, moze spowodowac zmniejszenie
stezenia potasu we krwi (hipokaliemie). Jesli pacjent jest leczony wiekszymi dawkami
flukloksacyliny, lekarz moze zleci¢ reqularne badanie stezenia potasu.

o Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

miesni albo zaburzenia rytmu serca.

2) Dotyczy DOUSTNYCH postaci produktéw leczniczych zawierajacych flukloksacyline:

Charakterystyka Produktu Leczniczego
° Punkt 4.2

Sposob podawania



[Dotyczy produktdédw w postaci kapsutek i tabletek]

Lek [NAZWA WEASNA] [postaé farmaceutyczna] nalezy przyjmowaé co najmniej godzine
przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Lek w postaci [posta¢ farmaceutyczna] nalezy popié petna szklanka wody (250 ml), aby

zmniejszy¢ ryzyko bélu przelyku (patrz punkt 4.8).

[Dotyczy produktéw w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej]

Lek [NAZWA WEASNA] proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy przyjmowac¢ co
najmniej godzine przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Po przyjeciu leku nalezy wypi¢ pelng szklanke wody (250 ml), aby zmniejszy¢ ryzyko bélu
przetyku (patrz punkt 4.8). Pacjent nie powinien ktas¢ sie od razu po przyjeciu leku [NAZWA

WLEASNA].

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,Zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktadow i narzaddw, z czestoscig wystepowania okreslong jako czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

[Dotyczy wszystkich doustnych postaci]

Bol przetyku i powigzane zdarzenia*

* zapalenie przetyku, poparzenie przetyku, podraznienie gardia, bél jamy ustnej i gardia lub
bél jamy ustnej

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 3. Jak <przyjmowac¢> <stosowac> lek X

[Dotyczy produktéw w postaci kapsutek i tabletek]

Flukloksacyline w postaci [posta¢ farmaceutyczna] nalezy przyjmowac co nhajmniej godzine
przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko boélu przeltyku (przewodu taczacego jame ustng z Zoladkiem), lek w

ostaci [postaé farmaceutyczna] nalezy popié¢ petna szklanka wody (250 ml) oraz nie nalezy
klas¢ sie bezposrednio po jego przyjeciu.

[Dotyczy preparatédw w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej]

Lek w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy przyjmowa¢ co najmniej
godzine przed positkiem lub 2 godziny po positku.




Aby zmniejszy¢ ryzyko bélu przetyku (przewodu taczacego jame ustna z zotadkiem), po
przyjeciu leku w postaci zawiesiny doustnej nalezy wypi¢ petna szklanke wody (250 ml)
oraz nie nalezy klaé¢ sie bezposrednio po jego przyjeciu.

. Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

[Dotyczy wszystkich doustnych postaci]

Czestos$c¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

trudnoséci z przetykaniem, zgaga, podraznienie gardia czy bol w klatce piersiowej.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2020 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

27. grudnia 2020 r.

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

25. lutego 2021 r.
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