Aneks 1

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 terbutaliny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych opublikowanych w literaturze naukowej z badan klinicznych i duzych
populacyjnych badan obserwacyjnych, a takze w oparciu o prawdopodobny mechanizm dziatania komitet
PRAC uznat, ze naduzywanie lekéw doraznych zawierajacych terbutaline jest istotne i wigze sie z
pogorszeniem kontroli objawéw astmy oraz ryzykiem zagrazajgcych zyciu zaostrzen astmy. Ponadto
podawanie pacjentom z astma wytacznie zawierajacego terbutaline leku doraznie usuwajgcego objawy
powoduje, ze lezacy u podtoza choroby stan zapalny pozostaje nieleczony, oraz naraza pacjentéw na
naduzycie terbutaliny z nieprzewidzianymi tego konsekwencjami. Nalezy ponownie zwrdéci¢ uwage
pacjentéw i personelu medycznego na znaczenie zagrozen zwigzanych z naduzywaniem terbutaliny,
uwzgledniajac zalecenie niestosowania terbutaliny w monoterapii w astmie sporadycznej i tagodnej.

Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych terbutaline w postaci proszku do
inhalacji oraz w postaci roztworu do nebulizacji nalezy odpowiednio zmienic.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych terbutaliny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) terbutaline pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukow 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 zawierajgce terbutaline sg 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 panstwa cztonkowskie i wnioskodawca (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsze stanowisko CMDh.
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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, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (proszek do inhalacji i roztwdr do nebulizacji)
- Punkt 4.4

Pacjentom, ktorym przepisano state stosowanie lekdw przeciwzapalnych. nalezy zalecié¢ dalsze

przyimowanie przepisanego leku przeciwzapalnego, nawet gdy objawy choroby zmniejsz3g sie i

nie powodujac koniecznosci podawania produktu <nazwa witasna>.

Jezeli skuteczny wczesniej schemat dawkowania juz nie fagodzi objawow w tym samym stopniu, pacjent
powinien Jak najszybuej zwrocic sie po porade do lekarza, pomewaz moze to oznaczac nasilenie astmy i
iaé daje podstawe do ponownej

oceny leczenia astmy.

Naduzywanie krotko dziatajacych beta-mimetykéw moze maskowac postep choroby
podstawowej i przyczyniaé sie do gorszego utrzymywania objawoéw astmy pod kontrola,

prowadzac do zwiekszenia ryzyka ciezkich zaostrzen astmy i zgonu.

U pacjentéw, ktérzy przyimuja dodatkowo terbutaline ..w razie potrzeby” wiecej niz dwa razy
w tygodniu, nalezy przeprowadzi¢ ponowha ocene odpowiedniego dostosowywania leczenia,
poniewaz u tych pacjentdw wystepuje ryzvko naduzycia terbutaliny.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 3: Jak stosowac lek [nazwa wfasna]

Lek <nazwa wlasna> nalezy raczej stosowaé w razie potrzeby. a nie reqularnie.

oddech lub ucisk w klatce piersiowej) nasila sie albo jesli zbyt silna dusznos$é utrudnia

mowienie, jedzenie lub sen.

Nalezy jak najszybciej zwrécic sie do lekarza, jezeli konieczne jest podawanie wiekszych niz zwykle dawek
leku <nazwa wtasna>, aby ztagodzi¢ trudnosci z oddychaniem. W takiej sytuacji konieczne moze by¢
zastosowanie dodatkowych lekéw w celu utrzymania objawéw astmy pod kontrolg.

Stosowanie leku <nazwa wiasna> czesciej niz dwa razy w tygodniu w leczeniu objawéw astmy

wskazme na siabe utrzymywanie oblawow astmy pod kontrola i moze zwiekszaé rvzvko

powiklania, zagrazac zyciu lub nawet doprowadzi¢ do zgonu. Nalezy jak najszybciej zwrocié

sie do lekarza, aby ponownie ocenit sposéb leczenia astmy.

Jesli pacjent codziennie przyimuje lek zmniejszajacy stan zapalny w plucach, np.
-kortykosteroid wziewny”, powinien kontynuowaé jeqgo reqularne stosowanie, nawet jesli
poczuje sie lepiej.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

28. pazdziernika 2022 r.

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

29. grudnia 2022 r.




