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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych floroglucynolu oraz floroglucynolu z trimetylofloroglucynolem, wnioski naukowe sa
nastepujace:

Na podstawie $wiezo dostarczonych danych dotyczacych wystepowania ,,ostrej uogélnionej osutki
krostkowej” (AGEP) (,,Zaburzenia skory i tkanki podskérnej” wg klasyfikacji uktadow i narzaddéw),

zaleca sie aktualizacje punktu 4.8 Dziatania niepozadane ChPL oraz punktu 4 Ulotki dla pacjenta
produktéw zawierajacych floroglucynol (PG) Iub floroglucynol z trimetylofloroglucynolem (PG/TPG).

Uzasadnienie. Przedtozono przekonujacy opublikowany przypadek (Brahimi N and al. Ann Dermatol.
Venereol. Czerwiec 2017 r.) ostrej uogoélnionej osutki krostkowej. Objawy kliniczne potwierdzajace
rozpoznanie AGEP (wyliczony wynik oceny AGEP = 10 punktéw, co oznacza zdecydowane rozpoznanie
AGEP), prawdopodobna zalezno$¢ czasowa miedzy podaniem floroglucynolu (PG) a wystgpieniem
zdarzenia, dodatni wynik odstawienia i ponownego podania leku, sg dowodami na prawdopodobny
zwigzek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem PG. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio zaktualizowac
druki informacyjne - ChPL i Ulotke dla pacjenta - produktéw zawierajacych floroglucynol lub
floroglucynol z trimetylofloroglucynolem.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych floroglucynolu oraz floroglucynolu z
trimetylofloroglucynolem grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynna
(substancje czynne) floroglucynol lub floroglucynol w skojarzeniu z trimetylofloroglucynolem 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 floroglucynol oraz floroglucynol z trimetylofloroglucynolem
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 zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie
CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.8

Nalezy uzupetni¢ aktualne tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych.

Klasyfikacja uktadow i narzadow

Dziatanie niepozgdane — termin

preferowany

Czestos$¢ wystepowania

Zaburzenia skory i tkanki

podskadrnej

Ostra uogolniona osutka krostkowa

Czestos¢ nieznana

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozgadane”

Czestos$¢ nieznana:

- Czerwona, fuskowata rozlegta wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, z gorgczka
wystepujgce na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa).

Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwac przyjmowanie leku i niezwfocznie zgtosic¢ sie do
lekarza lub poszukaé¢ pomocy medycznej.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh: posiedzenie CMDh w maju 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska )
wiasciwym organom krajowym: 11. lipca 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez 9. wrzesnia 2019 r.
podmiot odpowiedzialny):
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