Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacién



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 periddicos de seguridad (IPS) para
primidona, las conclusiones cientificas son las siguientes:

Teniendo en cuenta los datos disponibles sobre reaccion por medicamentos con eosinofilia y sintomas
sistémicos (sindrome de DRESS) de las referencias, de los informes espontaneos y en vista del hecho
que el sindrome de DRESS es una reaccion adversa conocida del fenobarbital en el cual la primidona
se metaboliza ampliamente, el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC)
considera que una relacién de causalidad entre la primidona y el sindrome de DRESS es al menos una
posibilidad razonable. EI Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) ha
concluido que la informacién de los productos que contengan primidona debe ser enmendada como
corresponda.

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

Motivos para la modificacién de las condiciones de la(s) autorizacidn(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para primidona, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) primidona no se modifica sujeto a
los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el &mbito de la evaluacion Gnica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen primidona y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser
objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizacién de comercializacion tengan en
cuenta las consideraciones del CMDh.



Anexo 11

Modificaciones de la informacion del producto para el los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

e Seccion 4.4:
Reacciones cutaneas severas
En relacion con el uso de primidona se ha comunicado sobre reacciones cutaneas fatales como
Sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrolisis epidérmica tdxica (NET), asi como reaccion por
medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome de DRESS).
Se debe informar a los pacientes sobre las sefiales y los sintomas, asi como realizar seguimiento de las
reacciones cutaneas. EI mayor riesgo de que se produzcan SJS, NET o DRESS es durante la primera
semana de tratamiento. Si se presentan sintomas de SJS, NET o DRESS (p. ej. erupcion cutanea
progresiva a menudo con burbujas o lesiones mucosas) se debe interrumpir el tratamiento con
primidona.
Los mejores resultados en la gestion de SJS, NET o DRESS proceden de un diagndstico precoz e
interrupcion inmediata de cualquier medicamento sospechoso. La retirada temprana esta asociada con
un mejor pronoéstico. Si el paciente ha desarrollado SJS, NET o DRESS con el uso de primidona (o
fenobarbital) no se le debera volver a administrar primidona en ningiin momento (ver seccion 4.8)

e Seccion 4.8
Se debe afiadir la siguiente reaccion adversa bajo el epigrafe SOC Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo con frecuencia no conocida.
Reaccion por medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome de DRESS) (ver
seccién 4.4)

Prospecto

e Seccion 2:
Advertencias especiales y precauciones de uso
En relacion con el uso de primidona se ha comunicado sobre erupciones cutaneas potencialmente
fatales (Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica tdxica o sindrome de DRESS),
apareciendo inicialmente como manchas con enrojecimiento o circulos a menudo con ampollas
centrales en el torso. Otras sefiales que se deben observar incluyen Ulceras de boca, garganta, nariz,
genitales y conjuntivitis (enrojecimiento e hinchazén de 0jos).
Estas erupciones cutaneas potencialmente fatales a menudo estan acompariadas de sintomas similares
a los gripales. La erupcion puede avanzar y expandir ampollas o descamacién de la piel. EI mayor
riesgo de que se produzcan reacciones cutaneas graves es durante la primera semana de tratamiento. Si
usted ha desarrollado el Sindrome de Stevens-Johnson, e-necrolisis epidérmica téxica o sindrome de
DRESS con el uso de primidona o cualquier otro medicamento que contenga fenobarbital, no debe
volver a tomar estos medicamentos en ningiin momento.
Si usted desarrolla erupcién cutanea o padece estos sintomas, deje de usar primidona y consulte
inmediatamente a un médico e informele de que esta tomando este medicamento.*

*La Gltima oracidn ya esta destacada en negrita en el texto de recomendaciones de PhVWP y no
representa una nueva inclusién. El texto afiadido esté destacado en rojo y subrayado.



e Seccion 4:
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Se han comunicado erupciones cutaneas potencialmente fatales (reaccion por medicamentos con
eosinofilia y sintomas sistémicos) (ver seccién 2).
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacidn de este dictamen

Adopcién del dictamen del CMDh: Febrero 2021 reunion CMDh

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 11 de abril de 2021
de las traducciones de los anexos del dictamen:

Implementacion del dictamen por los Estados 10 de junio de 2021
Miembros (presentacion de la variacion por parte
del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):




