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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Harmonizacja wskazan dla produktow leczniczych Xanax i Xanax SR (alprazolam)
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (UE)* i w Wielkiej Brytanii

Szanowni Panstwo,

w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (URPLWMIPB), Mylan Healthcare Sp. z 0.0. na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego — firmy Upjohn EESV — wydaje niniejszy komunikat, aby przekazac
informacje o ujednoliceniu wskazan dla produktéw leczniczych Xanax i Xanax SR (alprazolam)
we wszystkich panstwach cztonkowskich UE oraz w Wielkiej Brytanii, gdzie produkt jest
dopuszczony do obrotu.

W listopadzie 2019 roku, Grupa Koordynacyjna ds. Procedury Wzajemnego Uznania
i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh, The
Co-ordination Group for Mutual recognition and Decentralised procedures - human),
otrzymata informacje o niespéjnosci wskazan dla alprazolamu w panistwach cztonkowskich UE
i zwrdcita sie do Upjohn EESV z prosba o ujednolicenie wskazan dla alprazolamu, aby zapewnic
przejrzystosc i spdjnosé, z korzyscig dla pacjentéw i fachowych pracownikéw ochrony zdrowia.

W wyniku procedury wszczetej przez podmiot odpowiedzialny ujednolicono wskazania
dla produktéw leczniczych Xanax i Xanax SR we wszystkich panstwach cztonkowskich UE
i w Wielkiej Brytanii, w tym w Polsce. Upjohn EESV zastosowat sie do zmian w sekcjach
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) zaproponowanych w trakcie procedury
przez organy ds. zdrowia w nastepujacy sposob:

- Punkt 4.1 Wskazania do stosowania: , Xanax/Xanax SR jest wskazany
w krotkotrwatym leczeniu objawowym standw lekowych u o0soéb dorostych.
Xanax/Xanax SR jest wskazany wytqgcznie w przypadku ciezkich zaburzen, w ktdrych
objawy sq nasilone, uniemozliwiajg pacjentowi prawidtowe funkcjonowanie lub sq dla
niego bardzo ucigzliwe.

- Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania: ,,Czas trwania leczenia: Xanax/Xanax SR
nalezy stosowac w najmniejszej mozliwej skutecznej dawce, przez mozliwie najkrotszy
czas i maksymalnie przez 2-4 tygodnie. Nalezy czesto oceniac stan pacjenta i potrzebe
przedtuzania leczenia, szczegdlnie jesli nasilenie objawdw wystepujgcych u pacjenta

Termin ,,panstwa cztonkowskie UE” obejmuje rowniez Norwegie i Islandie
Mylan Healthcare Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie przy ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa wpisana do rejestru
przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie,
XIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS 0000519368, NIP 525-259-30-19,
REGON 147369599, BDO 000039121, kapitat zaktadowy: 5 974 950 ztotych



Mylan Healthcare Sp. z.0.0.

‘ ul. Postepu 21 B
@ V IAT R I S 02-676 Warszawa
tel. +48 22 546 64 00

www.mylan.com.pl

zmniejsza sie lub objawy ustgpig. Nie zaleca sie dfugotrwatego leczenia. Ryzyko
uzaleznienia moze wzrastac wraz z dawkgq i czasem trwania leczenia (patrz punkt 4.4).”

- Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: ,,Czas
trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy i nie dtuzszy niz 2-4 tygodnie (patrz punkt
4.2). Nie mozna wydtuzy¢ czasu leczenia poza ten okres bez ponownej oceny stanu
pacjenta.”

Ulotka informacyjna dla pacjenta zostata zaktualizowana zgodnie z ChPL i z uzyciem jezyka
przystepnego dla pacjenta.

W wyniku procedury harmonizacji nastgpito ujednolicenie wskazania do terminu "lek”,
zgodnie z Miedzynarodowg Klasyfikacjg Chordb (International Classification of Diseases,
ICD-10) Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organisation, WHO), gtéwnym
systemem klasyfikacji diagnostycznej stosowanym na catym swiecie, w tym w UE.

Zmiany w ChPL i Ulotce informacyjnej nie wynikajg z nowych danych dotyczacych
bezpieczenstwa, kwestii bezpieczenstwa Ilub sygnatu dotyczacego bezpieczenstwa,
a zharmonizowane wskazania i czas trwania leczenia pozostajg zgodne z danymi z badan
klinicznych dotyczacych takiego stosowania.

Upjohn EESV dokfada wszelkich staran, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentow i wtasciwe
stosowanie swoich produktéw leczniczych. Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
alprazolamu sg minimalizowane poprzez dostarczanie zatwierdzonych informacji dotyczgcych
jego przepisywania, zawartych w ChPL w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
produktow. Podmiot odpowiedzialny uznaje, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania
alprazolamu pozostaje korzystny, gdy lek jest podawany zgodnie zzatwierdzonymi
informacjami dotyczgcymi przepisywania zawartymi w ChPL i pod $cistym nadzorem lekarza
prowadzgcego.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych Xanax
lub Xanax SR zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
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Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie: www.urpl.gov.pl

Ponadto dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego na adres
mailowy POL.AEReporting@pfizer.com lub telefonicznie pod numerem: + 22 335 63 26.

Dane do kontaktu

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy

o kontakt z:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21 B

02-672 Warszawa

tel.: 22 546 64 00

e-mail: recepcja@viatris.com

Z powazaniem

Do, Jafbokd

Dariusz Wilkowski M.D.
Dyrektor Medyczny EMEA,
(POL,CZE,SVK,HUN,SRB,MKD,MNE)
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