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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 lewocetyryzyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie oceny spontanicznych zgloszen dotyczacych wystepowania rotacyjnych ruchow gatek
ocznych, uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, wykazujacych bliski zwigzek
czasowy z zazyciem lewocetyryzyny i obejmujacych przypadki ustagpienia objawdw po odstawieniu leku,
komitet PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowy migdzy stosowaniem lewocetyryzyny a wystepowaniem
rotacyjnych ruchoéw gatek ocznych jest prawdopodobny. Biorac rowniez pod uwagg to, ze rotacyjne ruchy
gatek ocznych zostaty juz uwzglednione w drukach informacyjnych produktu leczniczego zawierajacego
racemiczng cetyryzyne, aktualizacje drukow informacyjnych wszystkich produktow leczniczych
zawierajacych lewocetyryzyne uznano za uzasadniona.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lewocetyryzyny grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje lewocetyryzyne 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 lewocetyryzyne 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 wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukoéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ‘Zaburzenia oka’ klasyfikacji uktadow i
narzadow (SOC) z czesto$ciag wystepowania ,,czesto§¢ nieznana:

rotacyjne ruchy galek ocznych

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 4
Nalezy doda¢ nastepujace dziatania niepozadane z czgstosciag wystepowania ,,czesto$¢ nieznana™:

rotacyjne ruchy galek ocznych (niekontrolowany okrezny ruch galek ocznych)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

05 maja 2018 r.

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

04 lipca 2018 r.




