Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute
generalised exanthematous pustulosis), obejmujacych przypadki z bliskim zwigzkiem czasowym,
pozytywnym wynikiem odstawienia i ponownego podania leku oraz pozytywnym wynikiem testu
ptatkowego, a takze w $wietle danych dotyczacych tocznia polekowego, PRAC uznaje, ze zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem izoniazydu a wystgpieniem AGEP oraz miedzy stosowaniem
izoniazydu a wystgpieniem zespotu toczniopodobnego jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig.
Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktédw zawierajacych izoniazyd nalezy odpowiednio
zmodyfikowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych izoniazydu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng izoniazyd pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



Zmiany, ktdére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie (do dostosowania na poziomie krajowym):

W zwiazku z leczeniem produktem <nazwa wlasna> notowano wystepowanie ciezkich
skornych dziatan niepozadanych (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), takich jak
<wymieni¢ wszystkie SCAR znajdujace sie juz w punkcie 4.8 ChPL: zespét Stevensa-Johnsona
(S3S, ang. Stevens-Johnson syndrome), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN,
ang. toxic epidermal necrolysis), reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS,
ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)> oraz ostra uogdélniona osutka
krostkowa (AGEP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis), mogace zagrazac zyciu

lub prowadzi¢ do zgonu.

W _momencie przepisania leku nalezy informowaé pacjentéw o objawach przedmiotowych
i podmiotowych oraz scisle obserwowag, czy nie wystepuja u nich reakcje skorne.

Jesli wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe swiadczace o tych reakcjach, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie produktu <nazwa wiasna> i rozwazy¢ inne leczenie.

Jesli podczas stosowania produktu <nazwa wlasna> u pacjenta wystapila ciezka reakcja, taka
jak S3S, TEN, DRESS lub AGEP, u pacjenta tego juz nigdy nie nalezy wznawia¢ leczenia

produktem <nazwa witasna>.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
klasyfikacji uktadow i narzadéw, z czestoscig wystepowania okreslong jako ,,czesto$¢ nieznana”:

Ostra uogdlniona osutka krostkowa

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki
tacznej klasyfikacji uktadow i narzaddw, z czestoscig wystepowania okreslong jako , czestos¢ nieznana”:

Zesp6t toczniopodobny

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2
W punkcie 2 Ulotki dla pacjenta nalezy dodac¢ przeciwwskazanie i ostrzezenie dotyczace SCAR:

Kiedy nie przyjmowac leku <nazwa wtasna>:

o jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu leku <nazwa wlasna> wystapity:
wysypka skérna o ciezkim nasileniu lub tuszczenie sie skory, pecherze lub owrzodzenia
w jamie ustnej.




Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé podczas stosowania leku <nazwa wtasna>:

Ciezkie reakcje skérne, takie jak <wymieni¢ wszystkie SCAR znajdujace sie juz w punkcie 4
Ulotki dla pacjenta: W zwigzku ze stosowaniem leku <nazwa witasna> notowano
wystepowanie zespotu Stevensa-Johnsona (SJS), toksycznego martwiczego oddzielania sie

naskorka (TEN), reakcji polekowej z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS)> oraz ostrej
uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawéw

wymienionych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku <nazwa wtasna> i hatychmiast
zglosic sie po pomoc medyczna.

. Punkt 4

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodac jako ciezkie dziatanie niepozadane, z czestoscig
wystepowania okreslong jako ,czesto$¢ nieznana”:

Czerwona, luszczaca sie, rozlegta wysypka z guzkami podskérnymi i pecherzami,

z jednoczesna goraczka. Objawy pojawiaja sie zwykle na poczatku leczenia (ostra uogélniona

osutka krostkowa).

(]

Zespot toczniopodobny, powodujacy takie objawy, jak obrzek stawow, zmeczenie i wysypki.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

3 sierpnia 2025 r.

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

2 pazdziernika 2025 r.




