Anexa |

Concluzii 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 combinatii de macrogol 3350 (uz oral), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile despre convulsii din raportarile spontane grave, care includ in unele cazuri o
relatie temporala stransa si avand 1n vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o legaturd de
cauzalitate Intre combinatiile de macrogol 3350 si criza convulsiva este cel putin o posibilitate rezonabila.

PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru combinatiile de macrogol 3350 indicate
in pregétirea intestinala trebuie modificate In concordanta, pentru a include si recomandari pentru profesionistii
din domeniul sanatatii in vederea abordarii terapeutice a unui astfel de risc grav.

In plus, avand in vedere o relatie temporala stransi din datele disponibile despre ruptura esofagiana din raportirile
spontane grave si din literatura de specialitate, si avand 1n vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC
considera ca o legiturd de cauzalitate intre combinatiile de macrogol 3350 si perforatia esofagiana (sindromul
Boerhaave) este cel putin o posibilitate rezonabila.

PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru combinatiile de macrogol 3350 indicate
in pregatirea intestinald trebuie modificate in concordantd, pentru a include, de asemenea, recomandari pentru
profesionistii din domeniul sandtatii pentru a atentiona pacientii cu privire la aceste riscuri grave si actiunile
prompte de intreprins.

In urma analizarii recomandarii 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 combinatii de macrogol 3350 (uz oral), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentele care contin combinatii de macrogol 3350 (uz oral) 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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

- CONVULSII

. Pct. 4.4
Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:

Cazuri de convulsii asociate cu utilizarea macrogol 3350 cu electroliti pentru pregatirea intestinala au fost
observate la pacienti cu sau firi antecedente de convulsii. Aceste cazuri_au fost asociate mai_ales cu
modificari _electrolitice, cum ar fi hiponatriemie severa (vezi pct. 4.8). Se recomandi prudenta cind se
prescrie macrogol 3350 cu electroliti la pacientii cu antecedente de convulsii, cu risc crescut de convulsii sau
cu risc de dezechilibru electrolitic. in caz de simptome neurologice, tulburiirile volemice si electrolitice
trebuie corectate.

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata la clasificarea pe aparate, sisteme si organe ,, Tulburari ale
sistemului nervos” la categoria de frecventa ,,cu frecventd necunoscuta”:

Convulsii
-  RUPTURA ESOFAGIANA
. Pct. 4.4

Dupa punerea pe piata, au fost raportate cazuri de ruptura esofagiana (sindrom Boerhaave), asociate cu
varsaturi excesive dupa administrarea (vezi pct. 4.8) de macrogol 3350 cu electroliti pentru pregatire
intestinali, mai ales la pacienti varstnici. Recomandati pacientilor sa intrerupa administrarea si sa solicite
asistenta medicali imediata daca prezinta varsaturi incoercibile si ulterior dureri la nivelul toracelui,
gitului si abdomenului, disfagie, hematemezi sau dispnee.

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la clasificarea pe aparate, sisteme si organe ,, Tulburari gastro-
intestinale™:

Ruptura esofagiana (sindrom Boerhaave), la categoria de frecventa ,,cu frecventd necunoscuta”

Prospect

- CONVULSII



. Pct. 2
Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa utilizati <denumirea medicamentului> daca:

- aveti epilepsie sau antecedente de convulsii

- aveti insuficienta cardiaci, probleme severe ale rinichilor sau luati medicamente pentru tensiune
arteriala

. Pct. 4

Opriti administrarea <denumirea medicamentului> si adresati-va imediat medicului daca prezentati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse:

Convulsii
-  RUPTURA ESOFAGIANA
. Pct. 2

Atentionari si precautii

[...]

Daca prezentati varsaturi (singe) urmate de durere brusci in piept, git sau abdomen, dificultiti la inghitire
sau dificultiti la respiratie atunci cind luati <denumirea medicamentului>, intrerupeti administrarea

medicamentului si contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra.

. Pct. 4
[...]

Ruptura esofagiana cauzata de varsaturi, cu frecventa necunoscuta
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2024

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

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 04.11.2024
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre statele | 02.01.2025




