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Concluzii stiintifice si motive care recomanda modificarea termenilor Autorizatiei de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare PRAC asupra RPAS-ului pentru bupropiona, concluziile stiintifice
sunt dupa cum urmeaza:

Ca urmare a unei evaluari cumulative a raportarilor de hiponatremie, incluzand studii clinice, publicatii
stiintifice si date obtinute din raportarile spontane, PRAC a concluzionat ca riscul de aparitie a
hiponatremiei a fost identificat pe baza a 12 raportari de caz, din care cinci au raportat reaparitia
reactiei adverse dupa reluarea administrarii bupropionei si sapte au raportat disparitia reactiei adverse
dupa intreruperea administrarii bupropionei. Comitetul a fost de acord ca modificarile la punctul 4.8
Reactii adverse din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) sunt justificate pentru includerea
hiponatremiei ca reactie adversa posibila, cu “frecventa necunoscuta”.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in RPAS-ul evaluat, PRAC a considerat ca au fost
justificate modificarile la informatiile despre produs pentru medicamentele care contin bupropiona.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de catre PRAC.

Motive care recomanda modificarea termenilor Autorizatiei de Punere pe Piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru bupropionda, CMDh este de parere ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentele care contin bupropiona ramane neschimbat, luand in considerare modificarile propuse
la informatiile despre produs.

CMDh recomanda ca termenii Autorizatiei de Punere pe Piata pentru produsele care fac subiectul
acestei evaluari unice a RPAS sa fie modificati. In masura in care in prezent sunt autorizate in UE si
alte medicamente care contin bupropiona sau care fac subiectul unor proceduri ulterioare de autorizare
in UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie modificate Tn mod
corespunzator.



Anexa Il

Modificari ale informatiilor referitoare la medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care vor fi incluse in sectiunile corespunzatoare din informatiile despre produs
(textul adaugat este subliniat si scris cu caracter ingrosat, textul sters este tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.8

Trebuie adaugata urmatoarea reactie adversa in sectiunea Tulburari metabolice si de nutritie conform
clasificarii pe aparate, sisteme si organe, cu “Frecventa necunoscuta’:

hiponatremie

Prospect

Reactii adverse posibile
Trebuie addaugata urmatoarea reactie adversa cu “Frecventa necunoscuta”:

scaderea continutului de sodiu din sdnge (hiponatremie)




Anexa |11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: septembrie 2016 sedinta CMDh

Transmiterea traducerilor anexelor agreate catre 29 octombrie 2016
autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele 28 decembrie 2016
membre (depunerea variatiei de catre Detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):
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