Aneks I

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 montelukastu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie zgromadzonych danych zbiorczych, problem niepozadanych dziatan
neuropsychiatrycznych zastuguje na szczeg6lng uwage. Zglaszano przypadki, w ktdrych réznego
rodzaju zdarzenia neuropsychiatryczne spowodowaty u pacjentdow znaczace utrudnienia i cierpienie
zanim objawy uznano za prawdopodobne dziatania niepozadane produktu leczniczego. Dlatego tez
nalezy wyraznie poinformowac fachowy personel medyczny oraz pacjentoéw o mozliwosci
wystgpienia zdarzen neuropsychiatrycznych, nawet jesli sg one rzadkie. Mimo ze niepozgdane
zdarzenia neuropsychiatryczne wydaja si¢ nieczgste i sg juz obszernie opisane w punkcie 4.8 ChPL,
podmiot odpowiedzialny zostal poproszony o dodanie ostrzezenia w punkcie 4.4 w celu dalszego
zwigkszenia wiedzy i $wiadomosci, ze zdarzenia neuropsychiatryczne, ktdére moga wystepowac

w trakcie stosowania montelukastu, moga by¢ zwigzane z produktem leczniczym i konieczne moze
by¢ podjecie dalszych dziatan.

Zgloszono pewng liczbe przypadkéw zacinania si¢ w mowie. Wigkszo$¢ tych przypadkow dotyczyta
populacji dzieci i mtodziezy (w wieku 17 lat i mlodszych), zwlaszcza matych dzieci w wieku ponizej
picciu lat. Czas do wystapienia byt wzglednie krotki (mediana 8 dni w przypadku terminu
preferowanego ,,zacinanie si¢ w mowie”; 13 dni w przypadku terminu preferowanego ,,zaburzenia
mowy”). W ponad potowie przypadkow zacinania si¢ w mowie opisywano pozytywny skutek
odstawienia leku (objawy ustgpowaly po przerwaniu stosowania leku), w tym 4 przypadki, w ktorych
wystapit pozytywny skutek ponownego podania (objawy powrdcity po ponownym podaniu leku), przy
czym wszystkie one dotyczyty dzieci. Na podstawie przegladu tych danych, zacinanie si¢ w mowie

i inne blisko powigzane zaburzenia mowy moga by¢ zwiazane z przyjmowaniem montelukastu.
Podczas gdy w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) dotyczacej montelukastu wymieniono
obecnie kilka reakcji psychiatrycznych i dotyczacych uktadu nerwowego, zacinanie si¢ w mowie nie
jest wymienione jako dziatanie niepozadane produktu leczniczego (ADR). W $wietle analizy
zgromadzonych danych zbiorczych zobowigzano podmioty odpowiedzialne do aktualizacji ChPL
(punkt 4.8) oraz odpowiednio ulotki dla pacjenta.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych montelukastu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng (substancje czynne) montelukast 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 zawierajace montelukast sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sa 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 sposob wdrozyli niniejsza opini¢ 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

. Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Zdarzenia o podlozu neuropsychiatrycznym zglaszano u osob dorostych, mlodziezy i dzieci
przyjmujacych produkt leczniczy [nazwa wlasna] (patrz punkt 4.8). Pacjenci i lekarze powinni
Zwrocic szczegolna uwage na zdarzenia o podlozu neuropsychiatrycznym. Pacjentow i (lub)
opiekunow nalezy poinstruowa¢é o koniecznosci powiadomienia lekarza prowadzacego

w przypadku wystapienia takich zmian. Lekarze przepisujacy lek powinni dokladnie oceni¢
ryzyko i korzysci wynikajace z dalszego leczenia produktem leczniczym [nazwa wlasnal, jezeli
takie zdarzenia wystapia.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktadéw i1 narzadow z czesto$cia wystepowania ,,bardzo rzadko™:

Zacinanie sie w mowie

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac pacjenta, Ze u osob dorostych, mlodziezy i dzieci leczonych lekiem [nazwa
wlasna] wystepowaly réozne zdarzenia o podlozu neuropsychiatrycznym (na przyklad zmiany
zachowania i nastroju) (patrz punkt 4). Jesli u pacjenta (w tym dziecka) wystapia takie objawy
podczas przyvijmowania leku [nazwa wilasnal, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem (lub lekarzem

pediatra).

Punkt 4
Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

o Jakanie sie



Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2019 r.

Przekazanie thtumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

11. maja 2019 .

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

10. lipca 2019 1.




