Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ipratropium z salbutamolem, wnioski naukowe sg nastepujace:

W okresie sprawozdawczym i tacznie zgtoszono odpowiednio 5 i 8 przypadkdw kwasicy mleczanowej
spowodowanej stosowaniem ipratropium z salbutamolem. W zwigzku z tym, ze kompensacyjny oddech
hiperwentylacyjny jest waznym objawem klinicznym kwasicy mleczanowej, co mogtoby by¢ mylnie
zinterpretowane jako objaw niepowodzenia leczenia astmy lub przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(POChP), wazne jest zdiagnozowanie rozwijajacej sie kwasicy mleczanowej podczas ostrego nasilenia
sie skurczu oskrzeli w przewlektej astmie lub POChP, aby uniknaé niewtasciwego zwiekszenia
dawkowania ipratropium z salbutamolem.

Na podstawie informacji przedstawionych w raporcie PSUR, komitet PRAC uznat, ze nalezy
zmodyfikowac punkty 4.4, 4.8 i 4.9 w Charakterystyce Produktu Leczniczego tak, aby odpowiednio
dodac ostrzezenie o kwasicy mleczanowej, doda¢ kwasice mleczanowg z czestoscig ,czestos¢ nieznana
i uzupetnic¢ szczegoty dotyczace monitorowania kwasicy mleczanowej w razie przedawkowania
ipratropium z salbutamolem. Odpowiednio nalezy zmodyfikowac 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 ipratropium z salbutamolem grupa koordynacyjna
CMDh uznafta, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajgcego (zawierajacych) ipratropium z salbutamolem 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 ipratropium z salbutamolem sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca odpowiednig zmiane tych pozwolen.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych.



Poprawki, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

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

[...] Kwasice mleczanowa notowano w zwiazku ze stosowaniem duzych dawek
terapeutycznych krétko dziatajacych agonistéw receptorow beta, podawanych dozylnie i
w_nebulizacji, gtéwnie u pacjentéw leczonych z powodu ostrego nasilenia sie skurczu
oskrzeli w ciezkiej astmie lub obturacyjnej chorobie ptuc (patrz punkt 4.8 i 4.9).
Zwiekszenie stezenia mleczanéw moze doprowadzi¢ do dusznosci i kompensacyjnej

hiperwentylacji, co moze by¢ mylnie zinterpretowane jako objaw niepowodzenia leczenia
astmy i doprowadzi¢ do niewtasciwego zwiekszenia dawki krétko dziatajacych agonistéow

receptorow beta. W zwiazku z tym zaleca sie kontrolowaé, czy u pacjenta nie zwieksza sie
stezenie mleczanéw w surowicy i czy skutkiem tego nie rozwija sie kwasica metaboliczna.

[...]

o Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig ,czestos¢ nieznana”:

Kwasica mleczanowa (patrz punkt 4.4)

. Punkt 4.9

Punkt dotyczacy przedawkowania nalezy poprawic¢ nastepujgco:

[...] Wszelkie skutki przedawkowania sg najprawdopodobniej zwigzane z substancjq salbutamol.
Objawy przedawkowania salbutamolu mogg obejmowac [...].

Zaobserwowano rowniez kwasice metaboliczng spowodowang przedawkowaniem salbutamolu, w tym
kwasice mleczanowa, ktéra wystapita zaréwno w zwigzku z podawaniem duzych dawek

terapeutycznych, jak i z przedawkowaniem krotko dziatajacych agonistow receptoréw beta.
Dlatego tez w celu unikniecia przedawkowania moze byé wskazane kontrolowanie, czy nie

W|§ksza sie stezenie mleczanéw w surowicy i w konsekwencn rozwija sie kwasica

(tachypnoe), pomimo ustapienia innych objawéw skurczu oskrzeli, takich jak swisty]. [...]

Ulotka dotaczona do opakowania

3 Punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wiasna]

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
[...]

W zwigzku ze stosowaniem salbutamolu w duzych dawkach leczniczych wystepowato
zaburzenie zwane kwasica mleczanowa, giéwnie u pacjentéw leczonych z powodu ostrych




do dusznoéci i hiperwentylacji, nawet jezeli nastapi poprawa w odniesieniu do swistéow.

Jezeli pacjent czuje, ze lek nie dziala tak dobrze, jak zwykle i konieczne jest skorzystanie z

nebulizacji czesciej niz zalecat to lekarz, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

[...]

. Punkt 4

[...] Mogq réwniez wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane, ale czestos¢ ich wystepowania jest
nieznana:

[...] Stan zwany kwasica mleczanowa, ktéra moze powodowac bdl brzucha, hiperwentylacje,
dusznos$é, nawet jezeli nastapi poprawa w odniesieniu do swistow, zimne stopy i dionie,
nieregularne bicie serca lub uczucie pragnienia. [...]




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

25 listopada 2017 r.

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

24 stycznia 2018 r.




