Anexa |

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



Concluzii stiintifice

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

Tinand cont de datele disponibile privind supradozajul, provenite din literatura de specialitate si din
raportari spontane, PRAC considera ca o relatie cauzala intre lomustina si supradozaj constituie cel putin o
posibilitate rezonabild. PRAC considera ca informatiile referitoare la medicament aferente
medicamentelor care contin lomustind trebuie modificate in consecinta.

Tinand cont de datele disponibile privind trombocitopenia, provenite din literatura de specialitate, si de
asemenea tinand cont de un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala intre
lomustina si trombocitopenie constituie cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC considera ca informatiile
referitoare la medicament pentru medicamentele care contin lomustina trebuie modificate in consecinta.

Dupa analiza recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile globale si cu motivele pentru
recomandare formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

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

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

e Pct.44
[...]

Pacientii trebuie instruiti cu strictete s nu utilizeze doze de <medicament> mai mari decét doza
recomandata de un medic si trebuie sa li se comunice cd <medicamentul> se administreaza sub
forma unei doze orale unice <(sau sub forma unei doze divizate in decurs de trei zile)> si si nu

repete administrarea timp de cel putin 6 siptimani (vezi pct. 4.2).1
[-.-]
. Pct. 4.8

Frecventa reactiei adverse trombocitopenie trebuie modificata la ,,foarte frecventa”.

Prospect
- Pct. 2
Atentiondri si precautii

(-]

Trebuie sa luati <medicamentul> exact asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra si nu trebuie
s repetati administrarea dozei prescrise timp de cel putin 6 siptimani.!

[...]
e Pct.3

Daca luati mai mult <medicament> decét trebuie

Solicitati imediat asistentd medicalid. Au fost raportate supradozaje accidentale cu <medicamentul>,
care au inclus cazuri cu rezultat letal. Un supradozaj se poate manifesta prin durere abdominali,
diaree, regurgitare, lipsa apetitului alimentar, letargie, senzatie de ameteali, tuse sau senzatie de
lipsa de aer, invinetire inexplicabili sau singerare sau susceptibilitate la infectii.

. Pct. 4

Urmatoarea reactie adversa trebuie mutata de la frecventa ,,cu frecventa necunoscuta” la ,,foarte
frecvente™:

Valori scazute ale trombocitelor, care pot duce la sangerare si invinetire.

1 0 atentionare existenta la pct. 4.4. din RCP si la pct. 2 din Prospect trebuie ingrosata si subliniata sau aceasta trebuie
adaugata daca lipseste (textul nou trebuie sa fie ingrosat si subliniat; posibilitatea divizarii dozelor raméane o optiune
numai pentru medicamentele la care este posibild o astfel de schema de administrare a dozelor, conform recomandarilor de
administrare existente la pct. 4.2 din RCP)
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieci CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

27 noiembrie 2023

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

25 ianuarie 2024
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