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



Whioski naukowe

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

W swietle dostepnych danych dotyczacych interakcji lekowych migdzy werapamilem a metformina,
pochodzacych z literatury naukowej i spontanicznych raportéw, oraz bioragc pod uwage
prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy
miedzy stosowaniem werapamilu a ostabieniem dziatania hipoglikemizujacego metforminy jest co
najmniej uzasadniona mozliwoscig.

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka zespotu ostrej niewydolnosci oddechowe;j,
pochodzacych z literatury naukowe;j i spontanicznych raportéw, oraz biorac pod uwage
prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowo-skutkowy
migdzy przedawkowaniem werapamilu a wystapieniem zespolu ostrej niewydolnosci oddechowe;j jest
co najmniej uzasadniong mozliwoscia.

Komitet PRAC uwaza, ze druki informacyjne produktow zawierajacych werapamil nalezy
odpowiednio zmienic.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych werapamilu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng werapamil 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 werapamil 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 zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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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 drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.5

Nalezy dodac¢ nastepujace interakcje:

Jednoczesne podawanie werapamilu i metforminy moze zmniejszvé skuteczno$§é metforminy.

. Punkt 4.9

Nalezy doda¢ zespot ostrej niewydolnos$ci oddechowej do innych klinicznych objawow
przedawkowania werapamilu.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2

Werapamil a inne leki

<Nalezy powiedzie¢ <lekarzowi> <lub> <farmaceucie> o wszystkich lekach
<przyjmowanych><stosowanych> przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje <przyjmowaé¢><stosowac>.>

Werapamil moze oslabi¢ dzialanie metforminy zmniejszajace stezenie glukozy.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: Posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2020 .

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 29. listopada 2020 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 20. stycznia 2021 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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