Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych lewosalbutamolu i salbutamolu, wnioski naukowe sa nastgpujace:

Na podstawie dostgpnych danych opublikowanych w literaturze naukowej, pochodzacych z badan
klinicznych i badan obserwacyjnych bazujacych na duzej populacji, oraz na podstawie
prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, ze naduzywanie doraznie
stosowanych lekow zawierajacych salbutamol jest znaczace 1 wigze si¢ z pogorszeniem mozliwosci
utrzymania astmy pod kontrolg oraz ryzykiem zaostrzen astmy zagrazajacych zyciu. Ponadto
podawanie pacjentom z astma wyltacznie doraznie stosowanych lekéw zawierajacych salbutamol
powoduje nieleczenie stanu zapalnego stanowigcego podstawe choroby i naraza pacjentéw

na naduzywanie salbutamolu, co moze mie¢ niepozadane konsekwencje. Aby ograniczy¢ stosowanie
salbutamolu w monoterapii w leczeniu astmy sporadycznej (pozornie tagodnej), nalezy dodatkowo
podkresli¢ pacjentom oraz pracownikom ochrony zdrowia informacje dotyczaca ryzyka naduzywania
salbutamolu.

Komitet PRAC stwierdzit, Zze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne dotyczace produktow
zawierajacych salbutamol w postaci wziewnej, wskazanych w doraznym leczeniu astmy.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lewosalbutamolu i salbutamolu grupa
koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych
zawierajacych lewosalbutamol lub salbutamol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe
produkty lecznicze zawierajace lewosalbutamol lub salbutamol sg obecnie dopuszczone do obrotu

w UE, czy sa 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 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 zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkre$lony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)>

<Charakterystyka Produktu Leczniczego>
e Punkt4.4
Pacjentom, ktorym przepisano leki przeciwzapalne do regularnego stosowania (np. wziewne

kortykosteroidy), nalezy zaleci¢ kontynuowanie stosowania lekow przeciwzapalnvch nawet
po ustapieniu objawow i gdy nie jest juz konieczne stosowanie leku <nazwa wlasna>.

Zwickszone zuzycie krotko dziatajacych lekow rozszerzajacych oskrzela, zwlaszcza agonistow
receptora beta-2 stosowanych w celu ztagodzenia objawoéw, wskazuje na pogorszenie mozliwosci
utrzymywania astmy pod kontrolg i nalezy poinformowad pacjenta, Ze powinien zasiegna¢ porady
lekarskiej tak szybko, jak to mozliwe. W takiej sytuacji nalezy ponownie oceni¢ plan leczenia
pacjenta.

Naduzywanie krotko dzialajacych beta-agonistow moze maskowa¢é postep choroby podstawowej
i przyczyniac sie do pogorszenia mozliwosci utrzymania astmy pod kontrola, co prowadzi
do zwiekszonego ryzvka ciezkich zaostrzen astmy i Smierci.

Pacjentow, ktorzy przyjmuja salbutamol wiecej niz dwa razy w tygodniu ,.w razie potrzeby”,
nie liczac profilaktvcznego stosowania przed wysilkiem fizycznym, nalezy ponownie oceni¢
(tj. pod wzgledem objawow wystepujacych w ciagu dnia, wybudzen nocnych i ograniczenia
aktywnosci ze wzgledu na astme) w celu dostosowania odpowiedniego leczenia, gdyz u tych
pacjentéw wystepuje rvzvko naduzywania salbutamolu.

<Ulotka dla pacjenta>

e Punkt 3 Jak stosowac lek<nazwa wlasna>

<Nazwa wlasna> nalezy stosowaé w razie koniecznos$ci, a nie regularnie.

Jesli u pacjenta astma jest aktywna (na przyktad wystepuja czgste objawy lub zaostrzenia, takie jak
duszno$¢ utrudniajaca moéwienie, jedzenie lub spanie, kaszel, $wiszczacy oddech, ucisk w klatce

piersiowej lub ograniczona sprawno$¢ fizyczna), powinien on bezzwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi, ktory moze rozpoczaé leczenie lub zwigkszy¢ dawke leku umozliwiajacego utrzymanie
objawow astmy pod kontrola, takiego jak wziewny kortykosteroid.

Jesli pacjent uwaza, ze lek nie dziata tak dobrze jak zwykle, powinien jak najszybciej powiedzie¢

o tym lekarzowi (na przyklad pacjent potrzebuje wiekszych dawek, aby zlagodzi¢ problemy

z oddychaniem lub objawy astmy nie ustepuja przez co najmniej 3 godziny po uzyciu inhalatora)
poniewaz astma moze si¢ nasila¢ i moze by¢ konieczne zastosowanie innego leku.

Jesli pacjent stosuje lek <nazwa wlasna> czesciej niz dwa razy w tygodniu w celu lagodzenia
objawow astmy, nie liczac stosowania profilaktycznego przed wysilkiem fizycznym, oznacza to,
ze astma jest stabo utrzymywana pod kontrola i moze zwiekszaé sie ryzyvko ciezkich napadéow
astmy (zaostrzen astmy), ktore moga powodowa¢ powazne powiklania i zagrazaé¢ zyciu a nawet
prowadzi¢ do Smierci. Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, aby zweryfikowal
sposob leczenia astmy.




Jesli pacjent codziennie stosuje lek o dzialaniu przeciwzapalnym w plucach, np. ..,wziewny
kortyvkosteroid”, wazne jest, aby kontynuowac jego regularne stosowanie, nawet jesli pacjent
poczuje sie lepiej.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2023 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 27. listopada 2023 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 25. stycznia 2024 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




