Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru cetirizind/pseudoefedring, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza cazurilor extrase din literatura de specialitate referitoare la monocomponentele cetirizina si
pseudoefedrina utilizate separat, s-a considerat ca este posibila o asociere ocazionala intre combinatia
cetirizind/pseudoefedrind si pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA). Desi cazurile
disponibile de soc anafilactic asociat cu cetirizind/pseudoefedrina sunt fie neclare, fie slab
documentate, niciodata nu s-a putut exclude relatia cauzala dintre combinatia
cetirizind/pseudoefedrina si evenimentul respectiv, iar acesta este de asemenea prevazut in lista de
evenimente pentru cetirizina. Cumulativ, pe baza cazurilor raportate ulterior punerii pe piata, a fost
stabilitd o asociere ocazionald pozitiva intre combinatia cetirizind/pseudoefedrind si urmatoarele
evenimente: dispnee si tulburari oculare, inclusiv tulburare de acomodare, vedere incetosata, midriaza,
durere oculard, deficientd de vedere si fotofobie. In plus, pe baza cazurilor raportate cumulate, a fost
stabilita o asociere temporala stransa intre combinatia cetirizind/pseudoefedrina si disfunctia erectila,
cu evolutie pozitiva la intreruperea administrarii si la reexpunere, la pacienti fara factori de risc
cunoscuti. Prin urmare, PRAC a considerat ca punctul 4.8 din Rezumatului caracteristicilor produsului
pentru cetirizind/pseudoefedrina trebuie sa includa urmatoarele reactii adverse la medicament: PEGA,
soc anafilactic, dispnee, tulburari oculare si disfunctie erectild. Prospectul se actualizeaza in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru cetirizind/pseudoefedrind, CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin cetirizind/pseudoefedrina este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent exist3 si
alte medicamente care contin cetirizind/pseudoefedrina si care sunt autorizate in UE, sau care fac
obiectul unor proceduri de autorizare in viitor la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre
interesate si solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare in mod
corespunzator pozitia CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.8 Reactii adverse

[Urmatoarele reactii adverse trebuie addugate in ASO la punctul Tulburari oculare cu frecventd
necunoscuta]

Tulburare de acomodare, vedere incetosatd, midriaza, durere oculara, deficienta de vedere,
fotofobie

[Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la punctul Tulburéri ale aparatului genital si
sénului cu frecventa necunoscuta]

Disfunctie erectila

[Urmdatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la punctul Tulburari respiratorii, toracice si
mediastinale cu frecventd necunoscuta]

Dispnee

[Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la punctul Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat cu frecventa necunoscuta]

Pustuloza exantematica generalizata acuta

[In textul urmétor trebuie ad3ugatd formularea subliniats, referitoare la o reactie adverss la
medicament]

Tulburari ale sistemului imunitar: rare: reactii de hipersensibilitate (inclusiv soc anafilactic)

L]

Prospect
e Punctul 4 Reactii adverse posibile
[Trebuie addugate urmdatoarele reactii adverse, cu frecventa necunoscuta]

- Reactii cutanate severe caracterizate prin febra si numeroase pustule mici, superficiale,
aparute pe zone intinse de roseata

- Dificultati de respiratie (dispnee

- Tulburare de acomodare (tulburare oculard), vedere incetosata, dilatare anormala a

pupilelor, durere oculara, deficienta de vedere, intolerantda anormala la perceptia vizuala a
luminii

- Disfunctie erectila

[In textul urmétor trebuie addugati formularea subliniats, referitoare la o reactie adverss la
medicament]

Reactii adverse rare: [...] reactii de hipersensibilitate (inclusiv soc anafilactic)



Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din mai 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

1 iulie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

30 august 2017
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