Aneks I

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



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych prednizonu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych w piSmiennictwie danych dotyczacych tyreotoksycznego porazenia
okresowego, w tym w niektorych przypadkach z bliskim zwigzkiem czasowym, dodatnim wynikiem
odstawienia leku oraz w §wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, ze
zwiazek przyczynowy miedzy stosowaniem prednizonu a tyreotoksycznym porazeniem okresowym u
pacjentow z nadczynno$cig tarczycy jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznat,
ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow zawierajacych
prednizon.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych prednizonu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng prednizon pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw 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, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Tyreotoksyczne porazenie okresowe (TPP, ang. thyrotoxic periodic paralysis) moze wystapié¢ u
pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy i hipokaliemig wywolang przez prednizon. Nalezy

podejrzewaé TPP u pacjentow leczonych prednizonem wvkazujacych przedmiotowe lub
podmiotowe objawy oslabienia mie$ni, zwlaszcza u pacjentéow z nadczynnoscia tarczycy.

Jesli podejrzewa sie TPP, nalezy natychmiast zmierzy¢ stezenie potasu we Krwi i wdrozy¢é
odpowiednie leczenie, aby zapewnié¢ przywrécenie prawidlowego stezenia.

Ulotka dla pacjenta
. 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>
Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa wlasna> nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli u pacjenta wystepuje

[...]

- nadczynnos¢ tarczycy

[...]

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta podczas stosowania
prednizonu wystapia: oslabienie mie$ni, bole miesni, skurcze i sztywnos$é. Moga to by¢ objawy
stanu zwanego tyreotoksycznym porazeniem okresowym, ktore moze wystapié¢ u pacjentow z
nadczynnoscia tarczycy leczonych prednizonem. Moze by¢ konieczne dodatkowe leczenie, aby
zlagodzic ten stan.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 01 grudnia 2025 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 29 stycznia 2026 .
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




