Aneks I

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 sodu cytrynianu z sodu laurylosulfooctanem oraz sodu cytrynianu z sodu
laurylosulfooctanem i sorbitolem, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych reakcji anafilaktycznych i wstrzaséw anafilaktycznych,
pochodzacych ze spontanicznych zgtoszen ciezkich zdarzen niepozgadanych, w tym wystepowania

w niektorych przypadkach Scistej zaleznosci czasowej, a w jednym przypadku — reakcji anafilaktycznej

z pozytywnym wynikiem odstawienia i ponownego podania leku, PRAC uznaje za ustalone wystepowanie
zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy sodu cytrynianem z sodu laurylosulfooctanem i sorbitolem

a zdarzeniami niepozadanymi: reakcjq anafilaktyczng badz wstrzasem anafilaktycznym. Komitet PRAC
stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych sodu cytrynian z sodu laurylosulfooctanem
oraz sodu cytrynian z sodu laurylosulfooctanem i sorbitolem, wskazanych w leczeniu objawowych zapar¢,
nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Nalezy zauwazy¢, ze niektore krajowe wersje drukow informacyjnych tych produktéw zawierajq juz te
dziatania niepozadane; w przypadku takich produktéw aktualizacja nie jest wymagana.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych sodu cytrynianu z sodu laurylosulfooctanem oraz sodu
cytrynianu z sodu laurylosulfooctanem i sorbitolem grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako
substancje czynne sodu cytrynian z sodu laurylosulfooctanem oraz sodu cytrynian z sodu
laurylosulfooctanem i sorbitolem pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

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



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w punkcie 4.8 ChPL w kategorii ,Zaburzenia ukiadu
immunologicznego” klasyfikacji uktadow i narzadoéw z czestoscig wystepowania okreslong jako
»~Czestos¢ nieznana”:

Reakcja anafilaktyczna

Nadwrazliwo$¢ (np. pokrzywka)

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie leku <nazwa witasna> i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

Czestos$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)

— Nagla, ciezka reakcja alergiczna przebiegajaca z trudnosciami w oddychaniu,
opuchlizna, szybkim biciem serca, poceniem sie, zawrotami glowy, utrata przytomnosci
(reakcja anafilaktyczna, w tym wstrzas).

Poniewaz reakcje anafilaktyczne sa uwazane za powazne dziatania niepozadane, informacje te nalezy
umiesci¢ w widocznym miejscu w punkcie 4 Ulotki dla pacjenta.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

30 listopada 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

29 stycznia 2026 r.




