Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych leuproreliny (postacie o przedtuzonym uwalnianiu), wnioski naukowe sg
nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych idiopatycznego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego,
pochodzacych z pismiennictwa, z badan klinicznych i spontanicznych raportéw, w tym, jak opisano w
niektorych przypadkach, ustepowaniu objawu niepozadanego po odstawieniu leku, oraz w $wietle
prawdopodobnego mechanizmu dziatania komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy mig¢dzy
stosowaniem leuproreliny (postacie o przedtuzonym uwalnianiu) a idiopatycznym nadci$nieniem
srodczaszkowym (rzekomy guz moézgu) jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Komitet PRAC
uwaza, ze druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych leuproreling (postacie o
przedluzonym uwalnianiu) nalezy odpowiednio zmienic.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych leuproreliny (postacie o przedtuzonym uwalnianiu)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) leuproreling (postacie o przedtuzonym
uwalnianiu) 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 ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace leuproreling (postacie o przedtuzonym uwalnianiu) sa
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolef na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj
cztonkowski 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 zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Wskazania do stosowania leuproreliny (postacie o przedluzonym uwalnianiu) u dorostych oraz dzieci i
milodziezy

. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Idiopatyczne nadciSnienie wewnatrzczaszkowe

U pacjentow otrzymujacych leuproreline notowano wystepowanie idiopatycznego nadciSnienia
srodczaszkowego (rzekomy guz mozgu). Pacjentow nalezy ostrzec, aby zwracali uwage na
przedmiotowe i podmiotowe objawy idiopatycznego nadci$nienia wewnatrzczaszkowego, w tym
ciezki lub nawracajacy bol glowy, zaburzenia widzenia i szumy uszne. Jesli u pacjenta wystapi
idiopatyczne nadcisnienie wewnatrzczaszkowe, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia

leuproreling.

. Punkt 4.8

Nastegpujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadow i narzadow wraz z czgstoscig ich wystepowania ,,Czgsto$¢ nieznana”.

Idiopatvczne nadciSnienie Srédczaszkowe (rzekomy guz mozgu) (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci
Nalezy omowic¢ to z lekarzem:

Wskazania do stosowania leuproreliny (postacie o przedtuzonym uwalnianiu) zaréwno u dorostych,
jak i u dzieci i mlodziezy

Jesli u pacjenta (w tym u dziecka) wystepuja silne lub nawracajace bole glowy, trudnosci
zwiazane z widzeniem i dzwonienie lub brzeczenie w uszach, nalezy niezwlocznie zwradcic sie do
lekarza.

Wskazania do stosowania leuproreliny (postacie o przedtuzonym uwalnianiu) wytgcznie u dorostych

e Jesli u pacjenta wystepuja silne lub nawracajace bole glowy, trudnosci z zwiazane
widzeniem i dzwonienie lub brzeczenie w uszach, nalezy niezwlocznie zwrocic sie do lekarza.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych




Idiopatyczne nadciSnienie wewnatrzczaszkowe (zwiekszone ciSnienie wewnatrzczaszkowe wokoét

mozgu, charakteryzujace sie bélem glowy, podwojnym widzeniem i innymi objawami
dotyczacymi widzenia oraz dzwonieniem lub brzeczeniem w jednym uchu lub obu uszach)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w marcu 2022 .

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 9. maja 2022 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 7. lipca 2022 1.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




