Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych prometazyny, wnioski haukowe sg nastepujace:

Biorac pod uwage dostepne w literaturze dane dotyczace zagrozen, zgtoszenia spontaniczne, w tym
niekiedy wskazujgce na bliski zwigzek czasowy, uwzgledniajac prawdopodobny mechanizm dziatania,
PRAC uwaza zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem prometazyny a psychiatrycznymi a
neurologicznymi niepozadanymi reakcjami na lek, ztosliwym zespotem neuroleptycznym, wydtuzeniem
odstepu QT (w tym Torsade de pointes), matoptytkowos¢ (w przypadku produktow leczniczych, dla
ktorych nie wskazano jeszcze szerszego terminu, takiego jak dyskrazje krwi), a takze mozliwoscig
uszkodzenia tkanek zwigzang z podaniem dozylnym, za co najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC
uznaje, ze druki informacyjne produktéow do podawania ogdlnoustrojowego (postacie podawane doustnie
i pozajelitowo), zawierajacych prometazyne, nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych prometazyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng prometazyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

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 podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Postaci do podawania doustnego

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Odstep QT

Fenotiazyny moga wydtuzaé odstep QT, wiec zaleca sie ostroznos¢ podczas stosowania
u pacjentow z wyrazng bradykardia, chorobami uktadu krazenia, z dziedziczna postacia

wydtuzenia odstepu QT i zaleca sie unikanie jednoczesnego stosowania z innymi produktami
prowadzacymi do wydtuzenia odstepu QT.

. Punkt 4.5

W razie jednoczesnego stosowania prometazyny z innymi produktami prowadzacymi do
wydtuzenia odstepu QT, w tym z takimi produktami leczniczymi, jak leki
przeciwpsychotyczne, tj. niektére fenotiazyny (chlorpromazyna, lewomepromazyna),
benzamidy (sulpiryd, amisulpryd, tiapryd), pimozyd, haloperydol, droperydol, cytalopram,

halofantryna, metadon, pentamidyna i moksyfloksacyna, konieczne jest zachowanie
szczegblnej ostroznosci.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii Zaburzenia serca klasyfikacji uktaddéw i
narzadow, z czestoscig wstepowania ,czestos¢ nieznana”:

wydtuzenie odstepu QT, Torsade de pointes

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii Zaburzenia uktadu nerwowego klasyfikacji
uktaddw i narzaddw, z czestoscig wstepowania ,czestos¢ nieznana”:

ztosliwy zespét neuroleptyczny, nadpobudliwosé psychomotoryczna

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii Zaburzenia psychiczne klasyfikacji uktadow
i narzaddéw, z czestoscig wstepowania ,czestos¢ nieznana”:

omamy, agresja

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego
klasyfikacji uktadow i narzadéw, z czestoscig wstepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

matoptytkowosé
° Punkt 4.9

Zalecenia dotyczace objawow przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania nalezy zmieni¢ w
nastepujacy sposob:

Po przedawkowaniu fenotiazyn opisywano wydtuzenie odstepu QT i ciezkie arytmie ze

skutkiem Smiertelnym.







Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa wiasna> nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
pielegniarki, jesli:

u pacjenta wystepuja jakiekolwiek powazne problemy z sercem

u pacjenta stwierdzono chorobe serca w wywiadzie osobistym lub rodzinnym

u pacjenta wystepuje niereqularny rytm serca

Lek <nazwa wifasna> a inne leki

Nalezy takze powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio nastepujacych lekach:

leki, ktére moga wplywacé na rytm serca

o Punkt 4
Czestos$¢ wystepowania ,czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)”:

Nieprawidtowa aktywnosé elektryczna serca wplywajaca na jego rytm, w tym zagrazajace
2yciu zaburzenia rytmu serca

Powazna reakcja z goraczka, sztywnoscia miesni, zmiana ciSnienia krwi i Spiaczka (ztoSliwy

Zespot neuroleptyczny)

Mata liczba ptytek krwi (co moze prowadzié¢ do krwawien i zasinien)

Niepokdj ruchowy
Omamy

Agresja



Postaci do podawania pozajelitowego:

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Uszkodzenie tkanki, w tym zgorzel

Wstrzykniecie dozylne nalezy wykonywaé z najwyzsza ostroznoscia, aby uniknaé
wynaczynienia lub nieumysinego wstrzykniecia dotetniczego, co moze prowadzi¢ do
martwicy i zgorzeli obwodowej. Jezeli pacjent skarzy sie na bél podczas wstrzykniecia
dozylnego, nalezy natychmiast przerwaé wstrzykiwanie, poniewaz moze to by¢ objaw

wynaczynienia lub nieumysinego wstrzykniecia dotetniczego. Wstrzykniecie domiesniowe
nalezy rowniez wykonywaé ostroznie, aby uniknaé nieumysinego wstrzykniecia podskdrnego,

ktére moze prowadzi¢ do miejscowej martwicy.

Odstep QT

Fenotiazyny moga wydtuzaé odstep QT, wiec zaleca sie ostroznos¢ podczas stosowania
u pacjentéw z wyrazna bradykardia, chorobami ukfadu krazenia, z dziedziczna postacia_
wydtuzenia odstepu QT i unikanie jednoczesnego stosowania z innymi produktami
prowadzacymi do wydituzenia odstepu QT.

. Punkt 4.5

W razie jednoczesnego stosowania prometazyny z innymi produktami prowadzacymi do
wydtuzenia odstepu QT, w tym z takimi produktami leczniczymi, jak leki
przeciwpsychotyczne, tj. niektore fenotiazyny (chlorpromazyna, lewomepromazyna),
benzamidy (sulpiryd, amisulpryd, tiapryd imozyd, haloperydol, droperydol, cytalopram,
halofantryna, metadon, pentamidyna i moksyfloksacyna, konieczne jest zachowanie

szczegolnej ostroznosci.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii Zaburzenia serca klasyfikacji uktadow i
narzadow, z czestoscig wstepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

wydtuzenie odstepu QT, Torsade de pointes

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii Zaburzenia psychiczne klasyfikacji uktadow
i narzaddéw, z czestoscig wstepowania ,,czestos$¢ nieznana”:

omamy, agresja

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé¢ w kategorii Zaburzenia uktadu nerwowego klasyfikacji
uktaddéw i narzaddw, z czestoscig wstepowania ,,czestos¢ nieznana”:

zlosSliwy zespét neuroleptyczny, nadpobudliwos¢é psychomotoryczna

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego
klasyfikacji uktadow i narzadéw, z czestoscig wstepowania ,czestos¢ nieznana”:
matoplytkowosé

. Punkt 4.9

Zalecenia dotyczace objawdw przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania nalezy zmieni¢ w
nastepujacy sposob:



Po przedawkowaniu fenotiazyn opisywano wydfuzenie odstepu QT i ciezkie arytmie ze
skutkiem Smiertelnym.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa wtasna> nalezy zwrdcic sie do lekarza lub
pielegniarki, jesli:

u pacjenta wystepuja jakiekolwiek powazne problemy z sercem

u pacjenta stwierdzono chorobe serca w wywiadzie osobistym Ilub rodzinnym

u pacjenta wystepuje niereqularny rytm serca

Lek <nazwa wifasna> a inne leki

Nalezy takze powiedzieé lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio nastepujacych lekach:

leki, ktére moga wplywacé na rytm serca

. Punkt 3

Stosowanie leku

Jesli w trakcie podawania lub wkrétce po podaniu leku pacjent poczuje pieczenie lub bél,
powinien natychmiast powiedzieé o tym lekarzowi lub pielegniarce.

° Punkt 4

”,

Czestos$¢ wystepowania ,czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)”:

Nieprawidtowa aktywnos¢ elektryczna serca, wplywajaca na jego rytm, w tym zagrazajace
2Zyciu zaburzenia rytmu serca

Powazna reakcja z goraczka, sztywnoscia miesni, zmiana ciSnienia krwi i Spiaczka (ztoSliwy

Zespot neuroleptyczny)

Mata liczba ptytek krwi (co moze prowadzié¢ do krwawien i zasinien)

Niepokdj ruchowy
Omamy

Agresja



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 27 stycznia 2025 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 27 marca 2025 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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