Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
comercializare



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru propionat de fluticazona
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza analizei datelor luate in considerare in cadrul evaludrii acestei proceduri PSUSA (raport periodic
actualizat — evaluare unicd), PRAC considera ca o relatie cauzala intre utilizarea propionatului de
fluticazona si aparitia ulcerelor nazale atunci cand acesta este administrat pe cale intranazala nu poate fi
exclusa si, din acest motiv, solicitd modificarea punctului 4.8 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) pentru aceasta forma farmaceutica, astfel incat sa includa aceasta reactie adversa cu frecventa

,hecunoscutd” asociatd cu administrarea medicamentului. Prospectul trebuie actualizat 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 propionat de fluticazond, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contin propionat de fluticazona este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

Conform pozitiei asumate de CMDh, autorizatia/autorizatiile de comercializare care fac obiectul acestei
evaludri unice RPAS trebuie modificate. In masura in care alte medicamente ce contin propionat de
fluticazona sunt in prezent autorizate In UE sau urmeaza sa fie supuse unor proceduri viitoare de
autorizare in UE, CMDh recomanda ca Statele Membre si solicitantii/detinatorii autorizatiei de punere pe
piata sa tind cont in mod corespunzator de aceasta pozitie a CMDh.



Anexa I1

Amendamente la informatiile despre produs pentru medicamentul/medicamentele autorizate la
nivel national



Amendamente care vor fi incluse la punctele relevante din documentul cu Informatii despre produs
(textul nou subliniat si cu caractere aldine, textul eliminat prin-tiiere-cu-o-tinie)

Formele farmaceutice cu administrare intranazald

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.8

Reactia adversa mentionata in continuare trebuie addugata in clasa de aparate, organe si sisteme ,,Tulburari
respiratorii, toracice si mediastinale”, cu frecventa necunoscuta:

Ulcere nazale
Prospect

e Punctul 4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta:

Raini in interiorul nasului




Anexa III

Calendarul implementarii acestei pozitii



Calendarul implementarii acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Intrunirea CMDh din noiembrie 2017

Transmiterea catre Autoritatile Nationale
Competente a traducerilor anexelor la aceasta
pozitie:

23 decembrie 2017

Implementarea pozitiei de catre Statele Membre
(depunerea solicitarii de modificare de catre
detinatorii autorizatiei de punere pe piata):

21 februarie 2018




