Aneks 1
Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na

dopuszczenie do obrotu



Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o
bezpieczenstwie (PSUR) dotyczacych estrow etylowych kwaséw omega-3, wnioski naukowe
sq nastepujgce:

Po ocenie danych ze zgtoszen spontanicznych i danych literaturowych dotyczacych
przypadkéw nadwrazliwosci u pacjentéw z alergig na ryby, przypadkéw $wiadu i pokrzywki,
w tym w niektérych przypadkach $cistego zwigzku czasowego i w jednym przypadku
pozytywnego skutku odstawieniu leku, komitet PRAC uznat, ze nie mozna wykluczy¢ zwigzku
przyczynowego z przyjmowaniem estrow etylowych kwaséw omega-3. Komitet PRAC uznat,
ze nalezy te dziatania niepozadane dodac¢ do drukdéw informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych estry etylowe kwaséw omega-3, jesli nie zostato to juz wczesniej
uwzglednione. Dodatkowo nalezy doda¢ do drukdéw informacyjnych ostrzezenie dotyczace
stosowania estrow etylowych kwaséw omega-3 przez pacjentédw ze znang nadwrazliwoscig

lub alergig na ryby.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwoleA) na dopuszczenie do obrotu
Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych estréw etylowych kwaséw omega-3 grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajgcego (zawierajacych) estry etylowe kwaséw omega-3
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 zawierajgce estry etylowe kwaséw omega-3 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 wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty

sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks 11
Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach

procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow

informacyjnych (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst

jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4
[W tym punkcie nalezy dodac nastepujace ostrzezenie]
<Nazwa wlasna> nalezy stosowa¢ z ostroznoscia u pacjentéw ze znana

nadwrazliwoscia lub alergia na ryby.
e Punkt 4.8

[Dotyczy produktéw, w ktdrych nastepujace dziatania niepozgadane nie zostaty jeszcze
wymienione z podang czestoscig, nalezy dodac je w kategorii ,zaburzenia skory i tkanki
podskornej” klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) z czestoscia ,,czestos¢ nieznana”]
Swiad

Pokrzywka

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania <nazwa wtasna> nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

[W tym punkcie nalezy dodac nastepujgce ostrzezenie]

- Jesli pacjent ma uczulenie na ryby.

e Punkt 4

[Dotyczy produktéw, w ktdrych nastepujgce dziatania niepozgdane nie zostaty jeszcze
wymienione z podang czestoscig, nalezy dodac je w kategorii ,zaburzenia skory i tkanki
podskornej” klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) z czestosciag ,,czestos¢ nieznana”]

Inne dziatania niepozadane, ktore wystapity u niewielkiej liczby osdb, jednak ich dokfadna
czestos¢ jest nieznana

Swiad

Swedzaca wysypka (pokrzywka



Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do

stanowiska wtasciwym organom krajowym:

25 listopada 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez

podmiot odpowiedzialny):

24 stycznia 2018 r.
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