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



Whnioski naukowe

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

Na podstawie przegladu piSmiennictwa w okresie sprawozdawczym ustalono, ze u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek wydajnos¢ procesu wydalania magnezu z organizmu moze nie
wystarczac¢ do zréwnowazenia wchtaniania magnezu w jelitach. Dzieci sg szczegdlnie wrazliwg grupg
pacjentéw i ryzyko hipermagnezemii jest u nich wieksze, zwtaszcza jesli u pacjenta stwierdzono
zaburzenie czynnosci nerek lub odwodnienie. Dlatego tez komitet PRAC rozwazyt wprowadzenie w
drukach informacyjnych produktéw zawierajacych wodorotlenek magnezu z zatwierdzonym
wskazaniem do stosowania u dzieci, ostrzezenia dotyczacego ryzyka hipermagnezemii u dzieci - w
punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL). W pismiennictwie opisywano réwniez jako
niepozadane dziatanie leku (NDL) przypadki wystepowania hipermagnezemii u oséb dorostych z
zaburzeniami czynnosci nerek i w zwigzku z tym zaleca sie takze uzupetnienie w tresci punktu 4.8 ChPL
informacji o hipermagnezemii. Ponadto na podstawie danych dotyczacych przypadkéw wyszukanych w
systemie Eudravigilance i biorac pod uwage fakt, ze z mechanizmu dziatania wodorotlenku magnezu
wynika mozliwos$¢ interakcji w przewodzie pokarmowym, nalezy réwniez w punkcie 4.8 ChPL wpisac
béle brzucha jako NDL. Poza tym w wyniku analizy interakcji z innymi lekami przepisanymi w
warunkach ambulatoryjnych noworodkom i niemowletom stwierdzono, ze najczesciej wystepowaty
interakcje miedzy kwasem acetylosalicylowym a wodorotlenkiem glinu (wodorotlenkiem magnezu),
mogace powodowac zmniejszenie stezenia salicylandow w surowicy. Salicylany sg powszechnie
stosowane u dorostych, zatem wnioski z tej analizy nalezy rozpatrzy¢ réwniez w innych grupach
pacjentéw. Dlatego tez komitet PRAC zalecit uzupetnienie w tresci punktu 4.5 ChPL informacji o
interakcjach miedzy produktami zawierajacymi wodorotlenek magnezu a salicylanami. Odpowiednio
nalezy zaktualizowa¢ ulotke dla pacjenta.

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

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wodorotlenku magnezu grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) wodorotlenek magnezu pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw 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 zawierajqce wodorotlenek magnezu sq obecnie dopuszczone do obrotu w
UE, czy sg 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 sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4 — Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[W tresci ChPL produktdéw z zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania u dzieci nalezy dodacd
nastepujgce ostrzezenie]

Dzieci i miodziez

U matych dzieci stosowanie wodorotlenku magnezu moze spowodowacé wystapienie

hipermagnezemii, zwtaszcza jesli stwierdza sie u nich zaburzenie czynnosci nerek lub
odwodnienie.

e Punkt 4.5 — Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
[Nalezy dodac nastepujacy tekst]

Alkalizacja moczu w wyniku podawania wodorotlenku magnezu moze zmieni¢ wydalanie
niektérych lekéw z organizmu; w zwiazku z tym obserwowano zwiekszenie wydalania

salicylandwv.

e Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

[Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,Zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktaddw i narzaddw (SOC) z czestoscig wystepowania ,,czestos$¢ nieznana”]

Bol brzucha

[Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodal w kategorii ,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania”
klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC) z czestoscig wystepowania ,bardzo rzadko”]

Hipermagnezemia: po ditugotrwalym stosowaniu wodorotlenku magnezu u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek obserwowano wystepowanie hipermagnezemii.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2

[Nastepujacy tekst nalezy dodac, jesli ma zastosowanie ze wzgledu na zatwierdzone wskazania do
stosowania u dzieci]

Dzieci

U malych dzieci stosowanie wodorotlenku magnezu moze prowadzi¢ do wystapienia

hipermagnezemii, zwtaszcza jesli stwierdza sie u nich zaburzenie czynnosci nerek lub
odwodnienie.

[Nalezy dodac nastepujacy tekst]

Wodorotlenek magnezu a inne leki

Wodorotlenek magnezu moze wptywaé na dziatanie niektérych lekéw albo niektore leki

moga wplywac na skutecznoéé¢ wodorotlenku magnezu. Nalezy powiedziec lekarzowi lub
farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje: - salicylany




e Punkt4
[Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodal z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”]
- B4l brzucha

[Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodal z czestoscig wystepowania ,,bardzo rzadko”]

- Hipermagnezemia: po diugotrwalym stosowaniu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci

nerek obserwowano wystepowanie hipermagnezemii.”
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Posiedzenie CMDh w lipcu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

2 wrzesnia 2017 r.

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

1 listopada 2017 r.




