Anexo |

Conclusiones cientificas y justificacion de la modificacion de los términos
de la(s) autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periédicos de seguridad (IPS) para oxitocina, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

Una revision de nueve publicaciones durante el periodo de referencia, que evalla la causalidad entre
oxitocina y reaccion anafilactica, indica que la sensibilizacion alérgica a alérgenos del latex constituye
un factor de riesgo significativo para desencadenar reacciones sistémicas graves después de la infusion
de oxitocina y que es necesario prestar especial atencion al tratar a mujeres de parto con alergia al
latex.

Por lo tanto, teniendo en cuenta la gravedad de la reaccidon anafilactica y en vista de los datos
presentados en el/los IPS revisados(s) para oxitocina, el PRAC consideré que los cambios en la secciéon
4.4 de la ficha técnica de los medicamentos que contienen oxitocina, estaban justificados. El prospecto
se actualiza en consecuencia.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para oxitocina, el CMDh considera que la relacion beneficio-
riesgo del medicamento o medicamentos que contienen oxitocina no se modifica sujeto a los cambios
propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacidon/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el ambito de la evaluacidn Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen oxitocina y que estén actualmente autorizados en la UE o vayan a se r
objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de las autorizaciones de comercializacién tengan
en cuenta las consideraciones del CMDh.
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Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s)
autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones correspondientes de la ficha técnica del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade)

Resumen de las caracteristicas del producto
- Seccién 4.4

Reaccidén anafilactica en mujeres con alergia al latex

Se han notificado casos de reaccion anafilactica después de administrar oxitocina a mujeres

con una alergia conocida al latex. Debido a la homologia estructural existente entre la
oxitocina vy el latex, la alergiaZintolerancia al latex puede ser un importante factor de riesgo

predisponente para la reacciéon anafilactica tras la administracién oxitocina.

Prospecto

Seccion 2

Advertencias y precauciones
Alergia al latex

El principio activo de <nombre del producto> puede provocar una reaccion alérgica grave
(reaccién anafilactica) en pacientes alérgicos al latex. Informe a su médico si es alérgico al

latex.
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Calendario para la implementacion de esta dictamen



Calendario para la implementacion de esta dictamen

Adopcioén del dictamen del CMDh:

Reunién del CMDh de marzo 2018

Notificacion a las autoridades nacionales 05/05/2018
competentes de la traducciéon de los anexos de la

opinion:

Implementacién del dictamen por los Estados 04/04/2018

miembros (presentacion de la variacién por parte
del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):
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