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



Whioski naukowe

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

Podmiot odpowiedzialny zidentyfikowat 26 przypadkéw nadcisnienia zwigzanego z podawaniem
sulprostonu. Wiodace panstwo cztonkowskie przeprowadzito wyszukiwanie w bazie danych
Eudravigilance i zidentyfikowato 18 przypadkéw. Analiza przypadkow nadcisnienia wskazuje na zwigzek
przyczynowy miedzy nadcisnieniem a podawaniem sulprostonu. W kilku przypadkach nadci$nienie byto
powigzane z cigzkimi zaburzeniami czynnosci serca, takimi jak obrzgk ptuc. Ryzyko wydaje si¢ by¢ duze
w nastepujacych sytuacjach: stosowanie innych metod leczenia poporodowego krwotoku atonicznego
(oksytocyna, metyloergometryna, fenylefryna itp.) lub wczesniej wystepujace u kobiety nadcisnienie.
Jednak gtownym wytlumaczeniem wystgpowania nadci$nienia byta poczatkowa predkos¢ podawania
sulprostonu wynoszaca powyzej 100 pg/h lub brak stopniowego zwigkszania predkosci (w przypadku
niewystarczajgcej odpowiedzi terapeutycznej). W zwigzku z powyzszym do drukéw informacyjnych
nalezy dodac¢ ryzyko wystapienia nadcisnienia razem z zaleceniami klinicznymi dotyczacymi
zmniejszenia tego ryzyka, takimi jak stopniowe zwigkszanie predkosci podawania sulprostonu, jesli
dawka 100 pg/h jest nieskuteczna. W zwiazku z tym, uwzgledniajac dane przedstawione w ocenianych
raportach PSUR, komitet PRAC uznat, ze zmiany w drukach informacyjnych produktow leczniczych
zawierajacych sulproston,sg uzasadnione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych sulprostonu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) sulproston pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian
do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace sulproston sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
Nalezy dodaé ponizsze ostrzezenie po ostrzezeniu dotyczgcym ryzyka sercowo-naczyniowego:

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia bradykardii i (lub) zmian ciSnienia krwi, zaleca sie
odpowiednie kontrolowanie parametrow czynnosci serca i krazenia.

L]

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zglaszano podczas stosowania sulprostonu przypadki
nadci$nienia, niekiedy zwiazanego z ciezkimi reakcjami ze strony ukladu krazenia, zwlaszcza jesli
nie byla przestrzegana zalecana poczatkowa predkos¢ podawania lub, jesli w razie
niewystarczajacej odpowiedzi terapeutycznej predko$¢ podawania (powyzej 100 pug/h) nie byla
zwiekszana stopniowo.

Jesli konieczne jest zwiekszenie predkosci podawania z powodu niewystarczajacego dzialania
terapeutycznego, nalezy to zrobi¢ stopniowo, aby zapobiec wystapieniu powiklan ze strony ukladu
krazenia. Nadci$nienie zwykle ustepowalo w ciagu 30 minut po zmniejszeniu dawki lub po
przerwaniu podawania sulprostonu.

. Punkt 4.8

Nastepujgce dzialanie niepozgdane nalezy dodaé w Kategorii zaburzenia naczyniowe klasyfikacji uktadéw
i narzqdow 7 czestoScig wystgpowania czestos¢ nieznana:

Nadcisnienie”

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane:

Zwiekszenie ciSnienia krwi (czesto$¢ nieznana).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2017 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

11 marca 2017 r.

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

10 maja 2017 r.




