Anexa |

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



Concluzii stiintifice

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

Avand in vedere datele disponibile privind ,,anafilaxia cu latenta lunga” din studiile clinice, literatura de
specialitate, raportarile spontane, inclusiv cazurile cu o relatie temporala plauzibila si avand in vedere
un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre glatiramer si
»anafilaxia cu latenta lunga” reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament ale medicamentelor care contin glatiramer trebuie modificate Tn
consecinta.

In urma analizdrii recomand&rii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

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

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat/medicamentele 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

[Se aplicda medicamentelor cu acetat de glatiramer 20 mg/ml si 40 mg/ml]
- Pct. 4.4

O atentionare trebuie modificatd dupa cum urmeaza:

[Denumirea medicamentului] trebuie administrat numai pe cale subcutanata. [Denumirea
medicamentului] nu trebuie administrat intravenos sau intramuscular.

Acetatul de glatiramer poate provoca reactii dupa injectare, precum si reactii anafilactice
(vezi pct. 4.8):

Reactii dupa injectare

Medicul curant trebuie sa Ti explice pacientului ca este posibil sa apara la cateva minute dupa injectare
cu [Denumirea medicamentului] o reactie avand cel putin unul dintre urmatoarele simptome:
vasodilatatie (eritem tranzitoriu), dureri toracice, dispnee, palpitatii sau tahicardie (vezi pct. 4.8).
Majoritatea acestor simptome sunt de scurta durata si dispar spontan, fara sechele. Daca apar
evenimente adverse severe, pacientul trebuie sa intrerupa imediat tratamentul cu [Denumirea
medicamentului] si sa contacteze medicul curant sau alt medic. Se va institui tratamentul simptomatic
corespunzator.

Nu exista date care sa sugereze ca la vreun anumit grup de pacienti exista un risc special pentru acest
tip de reactii. Totusi, [Denumirea medicamentului] se va administra cu prudenta la pacientii cu afectiuni
cardiace. Acesti pacienti vor fi atent supravegheati pe durata tratamentului.

atergice—Reactiile anafilactice pot aparea la scurt timp dupa administrarea de acetat de
aglatiramer, chiar si la cateva luni pana la cativa ani de la inceperea tratamentului (vezi

pct. 4.8). Au fost raportate cazuri cu rezultat letal. Unele semne si simptome ale reactiilor
anafilactice se pot suprapune cu reactiile dupa injectie. Pacdreactiite suntseverese-va-institui-

Tuturor pacientilor cdrora li se administreaza tratament cu [Denumirea medicamentului] si.
persoanelor care ii ingrijesc trebuie sa li se ofere informatii despre semnele si simptomele

specifice reactiilor anafilactice si faptul ca trebuie sa solicite imediat asistenta medicala de

urgenta in cazul in care apar astfel de simptome (vezi pct. 4.8).

Daca apare o reactie anafilactica, tratamentul cu [Denumirea medicamentului] trebuie oprit
(vezi pct. 4.3).

[Se aplica medicamentelor cu acetat de glatiramer 20 mg/ml]
- Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la rubrica ,,Clasificarea pe aparate, sisteme si organe” la
Tulburari ale sistemului imun ca mai putin frecventa:

Reactie anafilactica

[..]



Descrierea reactiilor adverse selectate de sub lista tabelara a reactiilor adverse trebuie modificatd dupa
cum urmeaza:

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactiile anafilactice pot aparea la scurt timp dupa administrarea de acetat de glatiramer,
chiar si la cateva luni pana la cativa ani de la inceperea tratamentului (vezi pct. 4.4).

[Se aplicd medicamentelor care contin acetat de glatiramer 40 mg/ml]
- Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata la rubrica ,Clasificarea pe aparate, sisteme si organe” la
Tulburari ale sistemului imun ca mai putin frecventa:

Reactie anafilactica

[.-]

Descrierea reactiilor adverse selectate de sub lista tabelara a reactiilor adverse trebuie modificatd dupa
cum urmeaza:

eufbenumirea—medicamentutail 40-mgim-(Mai-putinfreevente—>-1/1000-si<1/1006)-Reactiile
anafilactice pot aparea la scurt timp dupa administrarea de acetat de glatiramer, chiar
si la cateva luni pana la cativa ani de la inceperea tratamentului (vezi pct. 4.4).

Prospect

[Se aplicd medicamentelor cu acetat de glatiramer 20 mg/ml si 40 mg/ml]
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati [Denumirea produsului]
Atentionari si precautii

[Denumirea medicamentului] poate provoca reactii alergice severe, dintre care unele pot
pune n pericol viata.

Aceste reactii pot aparea la scurt timp dupa administrare, chiar si la cateva luni pana la cativa
ani de la inceperea tratamentului si chiar daca administrarile anterioare au fost fara reactii
alerqice.

Semnele si simptomele reactiilor alergice se pot suprapune cu reactiile aparute dupa
injectare. Medicul dumneavoastra va va informa despre semnele unei reactii alergice.




[Se aplicd medicamentelor cu acetat de glatiramer 20 mg/ml]
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice (hipersensibilitate, reactie anafilactica)

Puteti prezenta o reactie alergica grava la acest medicament;—dareste-mai-putinfreeventd la scurt
timp dupa administrare. Aceasta este o reactie adversa mai putin frecventa. Aceste reactii pot

aparea la cateva luni pana la cativa ani de la inceperea tratamentului cu [Denumirea

Opriti administrarea [Denumirea medicamentului] si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti la camera de garda primiri urgente a celui mai apropiat spital, daca observati brusc orice
semn al urmatoarelor reactii adverse:

- eruptie generalizata pe piele (pete rosii sau urticarie)

 umflare a pleoapelor, fetei, saa buzelor, gurii, gatului sau limbii

= scurtare brusca a respiratiei, dificultdti la respiratie sau respiratie suieratoare
= convulsii (crize convulsive)

- dificultati la inghitire sau vorbire

« lesin,_senzatie de ameteala sau lesin

e colaps

[Se aplicd medicamentelor care contin acetat de glatiramer 40 mg/ml]
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice (hipersensibilitate, reactie anafilactica)

Puteti prezenta o reactie alergica grava la acest medicament;—dareste-mai-putinfreeventd la scurt
timp dupa administrare. Aceasta este o reactie adversa mai putin frecventa. Aceste reactii pot

aparea la cateva luni pana la cativa ani de la inceperea tratamentului cu [Denumirea

Opriti administrarea [Denumirea medicamentului] si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti la camera de garda primiri urgente a celui mai apropiat spital, daca observati brusc orice
semn al urmatoarelor reactii adverse:

- eruptie generalizata pe piele (pete rosii sau urticarie)

e umflare a pleoapelor, fetei, saa buzelor, gurii, gatului sau limbii

= scurtare brusca a respiratiei, dificultdti la respiratie sau respiratie suieratoare
= convulsii (crize convulsive)

- dificultdti la inghitire sau vorbire

- lesin,_senzatie de ameteala sau lesin

e colaps




Anexa Il

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh iulie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

08 septembrie 2024

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

07 noiembrie 2024




