Anexal

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 izoniazidd, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile despre pustuloza exantematoasa generalizata acuta (PEGA) cu un caz
de legatura temporala stransa, disparitia efectului advers la intreruperea administrarii si reaparitia
efectului advers la reluarea administrarii si un test epicutanat pozitiv si avand in vedere datele despre
lupusul indus de medicamente, PRAC considera ca existenta unei legaturi cauzale intre izoniazida si
PEGA si intre izoniazida si sindromul asemanator lupusului reprezinta o posibilitate cel putin plauzibila.
PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin izoniazida trebuie
modificate In consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru izoniazida, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru

medicamentul/medicamentele care contine/contin izoniazida este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

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



Anexa II

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
. Punctul 4.4
Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza (care va fi adaptata la nivel national):

Reactii adverse cutanate severe (RACS), cum ar fi <introduceti toate RACS deja mentionate la
punctul 4.8 din RCP: in asociere cu tratamentul cu <medicamentul> au fost raportate sindrom
Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET), reactie medicamentoasa cu
eozinofilie si simptome sistemice (sindrom RMESS)> si pustuloza exantematoasa generalizata
acuta (PEGA), care poate pune viata in pericol sau poate fi letala.

In momentul prescrierii, pacientii trebuie informati in legiturd cu semnele si simptomele si
trebuie monitorizati cu atentie pentru a se observa reactiile cutanate.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, <medicamentul> trebuie retras
imediat si trebuie avut in vedere alt tratament.

Daca pacientul are o reactie grava, de exemplu SSJ, NET, RMESS sau PEGA la administrarea
<medicamentului>, tratamentul cu <medicamentul> nu poate fi reluat niciodata la acest

pacient.

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie addaugate in cadrul Clasificarii pe aparate, sisteme si organe (ASO) la
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat cu frecventa necunoscuta:

Pustuloza exantematoasa generalizata acuta

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la Tulburari musculoscheletice si ale tesutului
conjunctiv cu frecventa necunoscuta:

Sindrom asemanator lupusului

Prospect
. Punctul 2
La pct. 2 din prospect trebuie addugate o contraindicatie si o atentionare cu privire la RACS:

Nu luati <medicamentul>:

o Daca ati avut vreodata eruptii cutanate grave sau descuamare a pielii, vezicule si/sau
afte dupa ce ati luat <medicamentul>.

Atentionari si precautii — Aveti grija deosebitd cand utilizati <medicamentul>:

Reactii cutanate grave, cum ar fi <introduceti toate RACS deja enumerate la punctul 4 din
prospect: in asociere cu tratamentul cu <medicamentul> au fost raportate sindrom Stevens-
Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET), reactie medicamentoasa cu eozinofilie si




simptome sistemice (sindrom RMESS)> <si> pustulozd exantematoasa generalizata acuta
(PEGA). Incetati s3 utilizati <medicamentul> si solicitati imediat asistenti medicald daci
observati oricare dintre simptomele descrise la pct. 4.

. Punctul 4

Urmatoarele reactii adverse trebuie addaugate ca reactie adversa grava cu frecventa necunoscuta:

Eruptie cutanata extinsa cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule, insotita de
febra. Simptomele apar, in general, la initierea tratamentului (pustulozd exantematoasa

generalizata acutd).

[.]

Sindrom asemanator lupusului, care cauzeaza simptome precum umflarea articulatiilor,
oboseala si eruptii cutanate.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iunie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

3 august 2025

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

2 octombrie 2025




