Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zesp6t DRESS)

W Swietle dostepnych danych dotyczacych reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot
DRESS), pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych i literatury, w tym przypadkow o zgodnym zwigzku
czasowym, ustepowaniu objawéw po odstawieniu leku i (lub) pojawianiu sie objawdéw po ponownym
zastosowaniu leku oraz w Swietle przypuszczalnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznaje, ze
zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem metamizolu a wystepowaniem zespotu DRESS
jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. W zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne produktéw zawierajacych metamizol nalezy odpowiednio zmienic.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych metamizolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng metamizol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce metamizol sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy s
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 sposéb wdrozyli niniejsza opinie 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 podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4
W ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujgce zmiany:

Ciezkie reakcje skérne

Podczas leczenia metamizolem notowano wystepowanie ciezkichzagrazajgeyeh2yeid niepozadanych
reakcji skornych (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym zespotu Stevensa-
Johnsona (SJS), toksycznego martwiczego oddzielania sie naskorka (TEN) i reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogélnymi (zesp6t DRESS), mogacych zagrazac zyciu lub prowadzié¢ do
zgonu.

Nalezy poinformowac pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz scisle
obserwowaé, czy nie wystepuja u niego reakcje skdrne.

W przypadku pojawienia sie objawoéw przedmiotowych i podmiotowych $wiadczacych o
JLstamenlu tvch reakC]I—de%&bjﬂWGW—SJS%N—éHB—BG&MQkS%&jQGGT&QﬂWSV&KH—GZQSE@

i} nalezy natychmiast
odstawiCﬁerFwae leczenie metamizolem — ponowne stosowanie leczenia metamizolem w przysztosci
jest niedopuszczone (patrz punkt 4.3).

e Punkt 4.8

W zwigzku z leczeniem metamizolem zgtaszano ciezkie niepozgdane reakcje skorne (SCAR), w tym
zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczng nekrolize naskorka (TEN) i reakcje polekowa z
eozynofilig i objawami ogélnymi (zespét DRESS) (patrz punkt 4.4).

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii dla zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej
klasyfikacji uktadow i narzadow, z czestoscig wystepowania okreslong jako czestosc nieznana:

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Ciezkie reakcje skérne

W zwigzku z leczeniem metamizolem notowano wystepowanie ciezkich-zyeiut reakcji skérnych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogélnymi (zespot DRESS). Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z

tych objawéw zwigzanych z ciezkimi reakcjami skornymi wymienionymi w punkcie 4, nalezy

przerwac stosowanie metamizolu i natychmiast zglosi¢ sie po pomoc medyczna.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily ciezkie reakcje skérne, nie nalezy nigdy w
przysziosci ponawiaé leczenia lekiem [nazwa wlasna] (patrz punkt 4).




4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos$¢ nieznana
Ciezkie reakcje skérne

Nalezy przerwacd stosowanie metamizolu i hatychmiast zglosi¢ sie po pomoc medyczna, jesli
u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:

- czerwonawe, ptaskie plamy na tutowiu w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragte, czesto
z pecherzami w $rodku, tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie,

na narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek
skornych moze poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka);

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powiekszone wezly chtonne (zesp6t DRESS
lub zespo6t nadwrazliwosci na lek).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

26. grudnia 2021 r.

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

24. lutego 2022 r.
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