Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru leuprorelina (forme farmaceutice de tip
depozit), concluziile stiintifice sunt urméatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind hipertensiunea intracraniana idiopaticd, provenite din
literatura de specialitate, studii clinice si raportari spontane, incluzand anumite cazuri documentate,
disparitia simptomatologiei la Intreruperea administrarii medicamentului si luand in calcul mecanismul
de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala Intre leuprorelina (forme farmaceutice de tip
depozit) si hipertensiunea intracraniana idiopaticd (pseudotumor cerebri) are o posibilitate rezonabila.
PRAC a concluzionat cd informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin
leuprorelina (forme farmaceutice de tip depozit) trebuie actualizate 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 leuprorelind (forme farmaceutice de tip depozit), CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
leuprorelind (forme farmaceutice de tip depozit) 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 evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin leuprorelind (forme farmaceutice de tip depozit) sau
care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele
Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia In considerare
aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Leuprorelina (forme farmaceutice de tip depozit) pentru indicatii la adulti, adolescenti si copii
. Sectiunea 4.4

Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Hipertensiune intracraniana idiopatica

Hipertensiunea intracraniana idiopatica (pseudotumor cerebri) a fost raportata la pacientii
tratati cu leuprorelina. Pacientii trebuie atentionati cu privire la semnele si simptomele de
hipertensiune intracraniani idiopatici, incluzind cefalee severid sau recurenta, tulburiri de
vedere si tinitus. Daca apare hipertensiunea intracraniana idiopatici, trebuie luati in considerare
intreruperea administrarii de leuprorelina.

. Sectiunea 4.8

Trebuie adaugate urmatoarele reactii adverse in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe (ASO)
la Tulburari ale sistemului nervos, in categoria cu Frecventd necunoscuta:

Hipertensiune intracraniana idiopatica (pseudotumor cerebri) (vezi pct. 4.4)

Prospect

Sectiunea 2:

Atentiondri si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra:

Leuprorelind (forme farmaceutice de tip depozit) atat pentru indicatii la adulti, cat si pentru indicatii la
adolescenti si copii

Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti dureri de cap severe sau care reapar,
probleme cu vederea sau tiuituri si pocnituri in urechi adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Leuprorelina (forme farmaceutice de tip depozit) doar pentru indicatii la adulti

e Dacia aveti dureri de cap severe sau care reapar, probleme cu vederea sau tiuituri si
pocnituri in urechi adresati-vi imediat medicului dumneavoastra.

Sectiunea 4: Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Hipertensiune intracraniana idiopatica (tensiune crescuté in interiorul craniului, in jurul
creierului, care se manifesta prin durere de cap, vedere dubla si alte tulburari de vedere si
tiuituri si pocnituri la nivelul unei urechi sau al ambelor urechi)




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh martie 2022

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 9 mai 2022
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 7 iulie 2022




