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



Whioski naukowe

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

W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu notowano wystepowanie wymiotow w
zwigzku ze stosowaniem mizolastyny. Lacznie zgtoszono 32 przypadki (7 cigzkich i 25 innych),
podczas gdy w przerwie w stosowaniu zaobserwowano 10 przypadkow (1 ciezki i 9 innych). Lacznie
w 8 przypadkach odnotowano pozytywny skutek odstawienia leku oraz w 2 przypadkach odnotowano
zaroéwno pozytywny skutek odstawienia leku, jak i powro6t objawdw po wznowieniu leczenia.

Na podstawie przegladu przypadkéw po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, biorac pod
uwagg ich liczbe, zwigzek czasowy oraz wystepowanie zarOWno pozytywnego skutku odstawienia
leku, jak i powrotu objawow po wznowieniu leczenia, komitet PRAC uznal, iz jest mozliwy zwigzek
przyczynowy, dlatego tez zaleca dodanie w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL) dziatania niepozadanego ,,wymioty” z czestoscig wystepowania ,,czgstos¢ nieznana”.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych mizolastyny grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng mizolastyne 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 ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace mizolastyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.



Aneks |11

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, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktadow i narzadow z czesto$ciag wystepowania ,,czestos¢ nieznana’:

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto$¢ nieznana: wymioty

Ulotka dla pacjenta
o Punkt 4: Mozliwe dzialania niepozadane

Czesto$¢ nieznana: wymioty
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2018 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

8 wrzesnia 2018 r.

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

7 listopada 2018 r.




