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 manidipina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza datelor cumulative, PRAC considera ca nu poate fi exclusa o relatie cauzala intre reactia
adversa la medicament ,mialgie” si manidipina si recomanda astfel ca ,mialgia” sa fie adaugata la
pct. 4.8 al RCP, cu frecventa ,necunoscuta”.

in plus, pe baza datelor cumulate din sistemul de raportare spontand, precum si a datelor din
literaturad, care sunt sustinute suplimentar de mecanismul sau de actiune, PRAC considera ca este
probabila o relatie cauzala intre manidipina si ,ginecomastie” si, prin urmare, aceasta reactie adversa
la medicament trebuie adaugata la pct. 4.8 din RCP, cu frecventa ,necunoscuta”.

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 manidipind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin manidipind 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 evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin manidipina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre in cauza si
Aplicantul/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd 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-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.8
Reactiile adverse urmatoare trebuie adaugate, dupa cum urmeaza:

- Clasificarea pe aparate, sisteme si organe , Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv”z
mialgie, cu frecventd necunoscuta

- Clasificarea pe aparate, sisteme si organe , Tulburari ale aparatului genital si sanului”:
ginecomastie, cu frecventd necunoscuta.

Prospect

Cu frecventa necunoscuta:

Dureri musculare

Umflare a sanilor, cu sau fara sensibilitate la barbati (ginecomastie




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh 27 februarie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 aprilie 2019

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

12 iunie 2019




APENDICELE 1

Raport de evaluare al PRAC privind RPAS



