Aneks |

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych makrogolu 3350 w potaczeniach (podanie doustne) wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych napadow drgawkowych, pochodzacych z powaznych
zgltoszen spontanicznych, w niektorych przypadkach ze §cistym zwigzkiem czasowym, oraz biorgc
pod uwagg prawdopodobny mechanizm dzialania, komitet PRAC uznaje, ze zwiazek przyczynowy
migdzy stosowaniem makrogolu 3350 w potaczeniach a napadami drgawkowymi jest potwierdzony.

Komitet PRAC stwierdzil, ze druki informacyjne produktéw makrogolu 3350 w potaczeniach
wskazanych do przygotowania jelita, nalezy odpowiednio zmieni¢, aby zawieraty rowniez zalecenia
dla pracownikow opieki zdrowotnej dotyczace zarzadzania tym powaznym ryzykiem.

Ponadto w $wietle dostgpnych danych dotyczacych peknigcia przetyku, pochodzacych z powaznych
zgloszen spontanicznych i literatury, $cistego zwigzku czasowego oraz biorgc pod uwage
prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC uznaje, ze zwiazek przyczynowy miedzy
stosowaniem makrogolu 3350 w potagczeniach a perforacjg przetyku (zespot Boerhaavego) jest
potwierdzony.

Komitet PRAC doszedt do wniosku, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych makrogol 3350
w potaczeniach wskazanych do przygotowania jelita nalezy odpowiednio zmienié, aby zawieraty
rowniez zalecenia dla pracownikoéw opieki zdrowotnej dotyczace zwigkszenia Swiadomosci pacjentow
na temat tego powaznego ryzyka oraz szybkich dziatan, jakie nalezy podjac.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych makrogolu 3350 w potaczeniach (podanie doustne)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania w potaczeniach
produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna
makrogol 3350 pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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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 podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- NAPADY DRGAWKOWE

e Punkt4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Przypadki napadow drgawkowych zwiazanych z zastosowaniem makrogolu 3350 z elektrolitami
do przygotowania jelita zaobserwowano niezaleznie, czy u pacjenta wczesSniej wystepowaly czy
nie wystepowaly napady drgawkowe. Przypadki te byly glownie zwiazane z zaburzeniami
elektrolitowymi, takimi jak ciezka hiponatremia (patrz punkt 4.8). Nalezy zachowac ostroznos¢
przepisujac makrogol 3350 z elektrolitami pacjentom, u ktéorych w przeszlosci wystepowaly
napady drgawkowe, ze zwiekszonym ryzykiem napadow drgawkowyvch lub ryzykiem zaburzen
elektrolitowych. Jesli u pacjenta wystapia objawy neurologiczne, nalezy skorygowac zaburzenia
plynow i elektrolitow.

e Punkt4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystepowania ,,cz¢sto$¢ nieznana’:

Napady drgawkowe

- PEKNIECIE PRZELYKU
e Punkt4.4

Przypadki pekniecia przelyku (zespol Boerhaavego) zwiazanego z nadmiernymi wymiotami po
przyjeciu makrogolu 3350 z elektrolitami do przygotowania jelita (patrz punkt 4.8) notowano po
wprowadzeniu produktu do obrotu, gléwnie u pacjentow w podeszlym wieku. Nalezy
informowac pacjentow, Ze w razie wystapienia niepohamowanych wymiotow, a nastepnie bélu w
Klatce piersiowej, szvi i brzuchu, trudnosci w polykaniu, krwawych wymiotow lub dusznosci,
nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku i natychmiast zwrocic sie o0 pomoc medyczna.

e Punkt4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktadow i narzadow:

Pekniecie przelyku (zesp6l Boerhaavego), z czgstoscia wystepowania ,,czestos¢ nieznana”

Ulotka dla pacjenta
- NAPADY DRGAWKOWE

e Punkt?2

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci



Przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna> nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

- pacjent ma padaczke lub wystepowaly u niego w przeszlosci drgawki

- pacjent ma niewvdolno$¢ serca, ciezkie problemy z nerkami lub przyimuje leki regulujace
ciSnienie krwi

e Punkt4

Nalezy przerwac stosowanie leku <nazwa wlasna> i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli
Wwystapig nastgpujace objawy niepozadane:

Napady drgawkowe

- PENIECIE PRZELYKU

e Punkt?2
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

[..]

Jesli podczas stosowania leku <nazwa wlasna> wystapia wymioty (z krwia), a nastepnie nagly
bol w Kklatce piersiowej, szyi lub brzuchu, trudnos$ci w polykaniu lub trudnosci w oddychaniu
nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

e Punkt4
[...]

Pekniecie przelyku z powodu wymiotéw, czestosé nieznana
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w wrze$niu 2024 r.

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska | 04 listopada 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 02 styczen 2025 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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