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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych nitrofurantoiny i nifurtoinolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W oparciu o przeglad literatury i dane pochodzace z baz danych dotyczacych bezpieczenstwa, komitet
PRAC uznat, ze mozliwy jest zwigzek przyczynowy miedzy podawaniem nitrofurantoiny lub nifurtoinolu
a autoimmunologicznym zapaleniem watroby, srodmigzszowym zapaleniem nerek oraz zapaleniem
naczyn skory, a zatem zaleca zaktualizowanie drukéw informacyjnych produktu poprzez zamieszczenie
w nich wyzej wymienionych dziatan niepozadanych z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”.
Ponadto, z uwagi na ciezkos$¢ autoimmunologicznego zapalenia watroby, nalezy zamiesci¢ informacje
o tej niepozadanej reakcji na lek rowniez w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Nalezy
rowniez odpowiednio zaktualizowa¢ Ulotke dla pacjenta.

Ponadto, na podstawie danych dostarczonych przez podmioty odpowiedzialne oraz danych zawartych
w literaturze, przeciwwskazania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek zostang zaktualizowane

z uwzglednieniem wartosci szacowanego wspotczynnika przesaczania ktebuszkowego (eGFR) w punkcie
odciecia <45 ml/min.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych nitrofurantoiny i nifurtoinolu grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajgcego (produktow
leczniczych zawierajgcych) nitrofurantoine lub nifurtoinol 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 nitrofurantoine lub nifurtoinol sq obecnie dopuszczone

do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na wprowadzenie do
obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i
wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu
w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
produktu (nowy tekst jest podkresélony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.3

Przeciwwskazania dotyczace niewydolnosci nerek

<..> (khrenskreatyninyponizej 60-mifmin)<..> (klirenskreatyninyponize}40-mtimin) <..>

Nalezy tez usungcé wszelkie pozostate wartosci klirensu kreatyniny inne niz ,,ponizej 45 ml/min”.

<..> (eGER ponizej 45 ml/min) <..>

Punkt 4.4

Hepatotoksycznosé

Reakcje ze strony watroby, w tym zapalenie watroby, autoimmunologiczne zapalenie
watroby, Zzé6itaczka cholestatyczna, przewlekte czynne zapalenie watroby i martwica
watroby, wystepuja rzadko. Odnotowano przypadki Smiertelne. Poczatek przewlekiego
czynnedgo zapalenia watroby moze by¢ podstepny, zatem nalezy okresowo kontrolowag, czy
u pacjenta nie wystepuja w wynikach badan biochemicznych zmiany, mogace swiadczy¢

o uszkodzeniu watroby. Jesli wystapi zapalenie watroby, nalezy natychmiast odstawic lek
i podja¢ odpowiednie dziatania.

Punkt 4.8

Zaburzenia uktadu immunologicznego: zapalenie naczyin skory (czesto$é¢ nieznana).

Zaburzenia watroby i drég zétciowych: autoimmunologiczne zapalenie watroby (czestosé
nieznana).

Zaburzenia nerek i ukfadu moczowego: srodmigzszowe zapalenie nerek (czestosé nieznana).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystapia: zmeczenie, z6ite zabarwienie skory lub oczu, swiad, wysypka na

skoérze, bél stawdw, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty, utrata
apetytu, ciemne zabarwienie moczu oraz jasno lub szaro zabarwione stolce, nalezy

skontaktowac sie z lekarzem. Objawy te moga swiadczy¢ o uszkodzeniu watroby.

Punkt 4

Zapalenie scian matych naczyn krwionosnych wywotujace uszkodzenia skéry, o nieznanej
czestosci wystepowania.

Zapalenie watroby wskutek wystapienia reakcji ukitadu odpornosciowego przeciwko
komoérkom watroby, o nieznanej czestosci wystepowania.

Zapalenie tkanki otaczajacej kanaliki nerkowe, powodujace niewydolnos$é nerek, o nieznanej
czestosci wystepowania.




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

3. stycznia 2019 r.

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

27. lutego 2019 r.
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