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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych oksytocyny, wnioski nhaukowe sg nastepujace:

Przeglad 9 publikacji, ktore ukazaty sie w trakcie okresu sprawozdawczego i dotyczyty oceny zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy dziataniem oksytocyny a wystapieniem wstrzasu anafilaktycznego,
wykazat, ze uwrazliwienie alergiczne na alergeny lateksu jest istotnym czynnikiem ryzyka w
wyzwalaniu ciezkich reakcji ogélnoustrojowych po podaniu oksytocyny w infuzji oraz ze nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos¢ w postepowaniu z kobietami w potogu, majgcymi uczulenie na lateks.

W zwigzku z tym, biorac pod uwage grozne skutki wstrzgsu anafilaktycznego oraz w $wietle danych
przedstawionych w ocenianych raportach PSUR dotyczacych oksytocyny, komitet PRAC uznat za
uzasadnione zmiany w punkcie 4.4 ChPL produktéw leczniczych zawierajacych oksytocyne.
Odpowiednio nalezy zaktualizowac¢ Ulotke dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskédw naukowych dotyczacych oksytocyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) oksytocyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace oksytocyne sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres§lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Punkt 4.4

Wstrzas anafilaktyczny u kobiet uczulonych na lateks

Notowano przypadki wstrzgsu anafilaktycznego po podaniu oksytocyny kobietom ze
stwierdzonym uczuleniem na lateks. Ze wzgledu na to, Zze oksytocyna i lateks maja budowe
homologiczna, uczulenie na lateks badz nietolerancja lateksu moga by¢ istotnym czynnikiem
ryzyka, predysponujacym do wystapienia wstrzasu anafilaktycznego po podaniu oksytocyny.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Uczulenie na lateks

Substancja czynna leku <nazwa wiasna> moze wywotac¢ ciezka reakcje alergiczna (wstrzas

anafilaktyczny) u pacjentek uczulonych na lateks. Jeéli pacjentka wie, Ze ma uczulenie na

lateks, powinna powiedzieé o tym lekarzowi.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

5 maja 2018 r.

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

4 lipca 2018 r.
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