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 hidroxidul de magneziu, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Conform literaturii de specialitate analizate in perioada de raportare, excretia magneziului ar putea fi
insuficienta pentru a echilibra absorbtia intestinala a magneziului la pacientii cu insuficienta renala.
Deoarece copiii constituie o populatie vulnerabild si sunt expusi unui risc mai mare de dezvoltare a
hipermagneziemiei, in special daca sufera de insuficienta renald sau deshidratare, PRAC a avut in
vedere includerea unei atentionari la punctul 4.4 din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) cu
privire la riscul de hipermagneziemie la copii in informatiile referitoare la medicament pentru produsele
care contin hidroxid de magneziu cu indicatie aprobata pentru copii. Hipermagneziemia la adultii cu
insuficienta renald a fost descrisa in literatura de specialitate si ca o reactie adversa la medicament si,
prin urmare, se recomandad, de asemenea, actualizarea punctului 4.8 din RCP pentru a include
hipermagneziemia. In plus, durerea abdominald ar trebui s& fie inclusd la punctul 4.8 din RCP ca
reactie adversa pe baza cazurilor extrase din Eudravigilance si tinadnd cont, de asemenea, de faptul ca
modul de actiune al hidroxidului de magneziu evidentiaza o posibild interactiune cu tractul
gastrointestinal. Mai mult, in urma unei analize a interactiunii intre medicamente in cazul retetelor
prescrise in ambulatoriu la sugari si nou-nascuti, s-a constatat ca interactiunile dintre aspirind si
hidroxid de aluminiu/magneziu au fost cele mai frecvente, cu posibile efecte de reducere a salicilatului
seric. Deoarece salicilatii sunt utilizati pe scara larga la adulti, ar trebui sa se aiba in vedere concluzia
acestei analize si pentru alte grupuri de pacienti si, prin urmare, PRAC a recomandat actualizarea
punctului 4.5 din RCP pentru a include interactiunea dintre produsele care contin hidroxid de magneziu
si salicilati. Prospectul se actualizeaza 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 hidroxidul de magneziu, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin hidroxid de magneziu este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin hidroxid de magneziu, CMDh recomanda ca statele membre interesate si
solicitantul/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare in mod corespunzator
pozitia CMDh.



Anexa Il

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
e Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Ar trebui sa se includd o atentionare in acele Rezumate ale caracteristicilor produsului care contin o
indicatie aprobata pentru copii, dupa cum urmeaza]

Copii si adolescenti

La copii de varsta mlca. utlllzarea hldrOXIdu|UI de magneziu poate determina aparltla

e Punctul 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
[Trebuie addugat urmatorul text, dupd cum urmeaza]

Alcalinizarea urinei ca urmare a administrarii hidroxidului de magneziu poate modifica
excretia unor medicamente; astfel, a fost observata o excretie crescuta a salicilatilor.

e Punctul 4.8 Reactii adverse

[Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe
(ASO), la Tulburari gastro-intestinale cu frecventa necunoscuta]

Durere abdominala

[Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la Boli metabolice si de nutritie cu frecventa
foarte rard]

Hipermagneziemie. Observata dupa administrarea pe perioada indelungata a hidroxidului de
magneziu la pacientii cu insuficienta renala.

Prospect
e Punctul 2
[Trebuie addugat urmatorul text, dacd este cazul, din cauza unei indicatii aprobate pentru copii]

Copii

La copii mici, utilizarea hidroxidului de magneziu poate determina aparitia

[Trebuie addugat urmdatorul text, dupa cum urmeaza]

Hidroxidul de magneziu impreuna cu alte medicamente

Unele medicamente pot fi afectate de hidroxidul de magneziu sau acestea pot afecta modul
de actiune al hidroxidului de magneziu. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca luati deja: - salicilati

e Punctul 4
[Trebuie addugate urmdatoarele reactii adverse, cu frecventa necunoscuta]

- Durere abdominala



[Trebuie addugate urmatoarele reactii adverse, cu frecventa foarte rarad]

- Hipermagneziemie. Aceasta a fost observata dupa administrarea pe perioada indelungata
la pacientii cu insuficienta renala.”




Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iulie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

2 septembrie 2017

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

1 noiembrie 2017




