Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

Na podstawie tacznej oceny raportdéw dotyczacych hematologicznych dziatan niepozadanych,
zamieszczonych w bazie danych dotyczacej bezpieczenstwa stosowania i przedstawionych do oceny w
ramach niniejszego raportu PSUR, stwierdzono, ze wprawdzie niewiele jest informacji dotyczacych
niewydolnosci szpiku kostnego, to jednak w zwigzku ze stosowaniem metyraponu zgtaszano zdarzenia
zwigzane z cytopenig w 3 liniach komorek krwi. Dlatego komitet PRAC zaleca aktualizacje punktu 4.8
ChPL w celu zastgpienia dziatania niepozadanego ,zaburzenia czynnosci szpiku kostnego” wpisem
~leukopenia, niedokrwistos$¢, trombocytopenia” (czestos¢ wystepowania pozostaje nieznana), co lepiej
opisuje zgtaszane przypadki hematologiczne.

Na podstawie przegladu danych z raportu PSUR w kontekscie przypadkéw przedawkowania
metyraponu, komitet PRAC uwaza, ze aktualizacja punktu 4.9 ChPL zagwarantuje zmiane przestarzatej
informacji o ogélnym sposobie leczenia przedawkowania ptukaniem zotadka i wymuszeniem wymiotow,
poniewaz te srodki nie sg zalecane do stosowania w ramach aktualnych wytycznych terapeutycznych
dotyczacych rutynowego postepowania w przypadku zatrucia.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczgcych metyraponu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng metyrapon 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 zawierajqce metyrapon sg 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 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 przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy zaktualizowaé w kategorii Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego Klasyfikacji uktadéw i narzadéw z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

Leukopenia, niedokrwistos¢, trombocytopenia
Zal . , . i

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4
Niektdre dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zmniejszenie we krwi liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek lub ptytek krwi, a objawy
mogg obejmowacd: krwawienie lub wybroczyny utrzymujace sie dtuzej niz zwykle, krwawienie z
dzigset, nosa lub skdry przy czym u pacjenta przez wiekszo$¢ czasu wystepujg zmeczenie,
dusznos$¢, nawracajgce przeziebienia)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.9

Nastepujace informacje nalezy zaktualizowa¢ w podpunkcie zatytutowanym Leczenie:

eelu-ograniczenia—wehtanianiateku- W leczeniu przedawkowania metyraponu niezwykle wazne
jest natychmiastowe rozpoczecie postepowania - pacjenta nalezy pilnie odesta¢ do szpitala,
aby natychmiast otrzymat pomoc medyczna. Jeéli przedawkowanie nastapito w ciagu

godziny, mozna rozwazy¢ leczenie weglem aktywnym. Oprdécz ogdlnego leczenia nalezy
niezwiocznie poda¢ duzg dawke hydrokortyzonu wraz z dozylnym podaniem roztworu soli fizjologicznej

i glukozy. Jesli to konieczne, nalezy powtarzac te dziatania, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta.
Przez kilka dni nalezy kontrolowac ci$nienie tetnicze oraz rownowage wodno-elektrolitowa.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 3
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku {nazwa wtasna}

Jesli pacjent przyjat zbyt duzo kapsutek, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce lub udac sie na oddziat ratunkowy do najblizszego szpitala. Mogq wystapi¢ wymioty i bél
brzucha i (lub) biegunka. U pacjenta mogg wystgpi¢ zawroty gtowy, zmeczenie, bol glowy, pocenie sie i
podwyzszone cisnienie krwi. Moze by¢ konieczne epréznienie-treseizotadka—+ podanie pacjentowi
wegla aktywnego i hydrokortyzonu.






Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

13. kwietnia 2019 r.

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

12. czerwca 2019 r.
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