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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 lomustyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Biorac pod uwage dostepne dane dotyczace przedawkowania, pochodzace z piSmiennictwa i ze
spontanicznych zgloszen, komitet PRAC uwaza zwiazek przyczynowy migdzy stosowaniem lomustyny a
przedawkowaniem za co najmniej uzasadniong mozliwos¢. Komitet PRAC uznat, ze nalezy wprowadzié¢
odpowiednie zmiany do drukow informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych lomustyng.

W swietle danych dostepnych dotyczacych maloplytkowosci, pochodzacych z piSmiennictwa, oraz
prawdopodobnego mechanizmu dziatania komitet PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowy migdzy
stosowaniem lomustyny a matoptytkowoscig jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC
uznal, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych lomustyng.

Po dokonaniu przegladu zalecen komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z og6élnymi
wnioskami komitetu PRAC i uzasadnieniami zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych lomustyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajgcych) jako substancj¢ czynng lomustyn¢ pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

o Punkt 4.4
[...]

Nalezy przekazaé pacjentowi Scisla instrukcje, ze nie wolno stosowa¢ dawek produktu leczniczego
<nazwa wlasna> wiekszych niz zalecone przez lekarza i poinformowac¢, ze produkt leczniczy <nazwa
wlasna> przyjmuje sie W pojedvnczej dawce doustnej <(lub w dawkach podzielonych przez trzy
dni)> oraz ze nie powtarza si¢ przyjmowania produktu leczniczego przez co najmniej 6 tygodni
(patrz punkt 4.2).%

[...]
. Punkt 4.8

Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego -matoptytkowosc¢- nalezy zmieni¢ na bardzo czgsto.

Ulotka dla pacjenta
- Punkt 2

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

(-]

Nalezy przvimowaé lek <nazwa wlasna> dokladnie zgodnie z zaleceniami lekarza i nie powtarzac
przyimowania przepisanej dawki przez co najmniej 6 tygodni.!

e Punkt3

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku <nazwa wtasna>

Natvchmiast zasiegnac¢ porady lekarskiej. Zglaszano przypadkowe przedawkowanie leku <nazwa
wlasna>, w tym przypadki $miertelne. Objawy przedawkowania mogg obejmowa¢é bél brzucha,
biegunke, zwracanie, brak apetvtu, letarg, uczucie zawrotow glowy, kaszel lub dusznos$¢, siniaki lub
krwawienia z niewyjasnionych przyczyn lub podatno$¢ na zakazenia.

. Punkt 4

Czestos¢ wystepowania nastgpujacego dziatania niepozadanego nalezy zmieni€ zZ ,,czgsto$¢ nieznana” na
,,bardzo czesto”:

Mata liczba ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do krwawienia i siniakow.

1 Istniejace ostrzezenie w punkcie 4.4. Charakterystyki Produktu Leczniczego i punktu 2 Ulotki dla pacjenta nalezy
pogrubic i podkresli¢ lub doda¢, jesli brak (nowy dodany tekst nalezy pogrubié i podkresli¢; mozliwosc¢ podzielenia
dawek pozostaje opcja tylko w przypadku produktéw leczniczych, w ktérych takie dawkowanie jest mozliwe zgodnie z
istniejacymi zaleceniami dotyczacymi dawkowania podanymi w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego)
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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 1.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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