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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych tyksokortolu i glukonianu chloroheksydyny z piwalanem tyksokortolu, wnioski
naukowe sg nastepujace:

Lacznie zgloszono 18 bledow wynikajacych z leczenia niestwarzajacych powaznego zagrozenia.
Odnotowano tacznie 9 przypadkdéw zastosowania niewtasciwej drogi podania leku, w tym trzy
przypadki w okresie sprawozdawczym, z czego dwa dotyczyty dzieci. W tych przypadkach rodzice
podawali krople do nosa zawierajace tyksokortol lub glukonian chloroheksydyny z piwalanem
tyksokortolu do niewtasciwego miejsca podania (oczu lub gardta). Na podstawie przeanalizowanych
informacji zawartych w niniejszym raporcie PSUR, komitet PRAC uznal, Zze w celu bardziej
przystepnego przekazania informacji dotyczacych prawidtowej drogi podania tyksokortolu lub
glukonianu chloroheksydyny z piwalanem tyksokortolu do stosowania donosowego, w drukach
informacyjnych nalezy poprawi¢ punkty 1 i 3 ulotki dla pacjenta.

Biorac pod uwage dane przedstawione w przeanalizowanym (przeanalizowanych) raporcie (raportach)
PSUR, komitet PRAC uznat, Zze zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych tyksokortol lub glukonian chloroheksydyny z piwalanem tyksokortolu, sg uzasadnione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych tyksokortolu i glukonianu chlorheksydyny z
piwalanem tyksokortolu, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych): tyksokortol lub
glukonian chlorheksydyny z piwalanem tyksokortolu jako substancje czynne, pozostaje niezmieniony,
pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw 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 zawierajace tyksokortol lub glukonian chlorheksydyny z piwalanem
tyksokortolu sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur
wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby
panstwa cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne), ktorych ta zmiana dotyczy,
nalezycie uwzglednili niniejsze stanowisko.
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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 przekreslony)

Ulotka dla pacjenta
e punkt 1,,Co to jest lek [nazwa wiasna] i w jakim celu si¢ go stosuje”:
,,Wskazania do stosowania

Ten lek wskazany jest wylacznie do stosowania donosowego w leczeniu objawow chorob zapalnych
i alergicznych w obrebie jamy nosowo-gardtowej: alergicznego niezytu nosa, sezonowego niezytu
nosa, ostrego i przewleklego niezytu nosa powodujacego jego niedroznos¢, naczynioruchowego
niezytu nosa.”

e punkt 3 ,Jak stosowac lek [nazwa wlasna]”:
,,Sp0osob podawania

Wylacznie do podania do nosa, nie rozpylaé¢ do oczu ani do jamy ustnej.

Nie potykac. [...]”
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2017 r.

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 02.09.2017 r.
wiasciwym organom krajowym:
Wdrozenie stanowiska przez panstwa 01.11.2017 r.




