Aneks I

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 nikotyny, wnioski naukowe sa nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych migotania przedsionkéw, pochodzacych z literatury, w tym
z bliskim zwigzkiem czasowym w 4 przypadkach, pozytywny wyniku testu odstawienia i (Iub)
ponownego podania, oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, wiodgce panstwo
cztonkowskie PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy mi¢dzy doustnym stosowaniem nikotyny a
migotaniem przedsionkow jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Wiodace panstwo cztonkowskie
PRAC stwierdzito, ze druki informacyjne produktow zawierajacych nikotyne (postaci do podawania
doustnego i przez btone sluzowa jamy ustnej) nalezy odpowiednio zmienic.

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 nikotyny grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng nikotyng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukoéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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)

Tylko postaci do podawania doustnego i przez btone sluzowg jamy ustnej

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.8

Jesli ,Migotanie przedsionkdw” jest juz uwzglednione w punkcie 4.8 z inng czestosciag
wystepowania, dotychczasowg czestos¢ nalezy zachowad.

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia serca” SOC z czestoscig
wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Migotanie przedsionkow

Ulotka dla pacjenta

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodad, jesli informacje dotyczace tego dziatania nie sg
jeszcze zamieszczone. Jesli informacja dotyczgca migotania przedsionkdw jest juz zamieszczona,
nalezy ja pozostawié.

4. Mozliwe dziatania uboczne
Inne dziatania niepozadane
Czestos$¢ nieznana:

- Szybkie i niereqularne bicie serca (migotanie przedsionkow)




Aneks IT1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2025 1.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska | 07 wrzesnia 2025 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 06 listopada 2025 r.
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