Anexa l

Concluazii 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 mizolastind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tn timpul experientei de dupa punerea pe piatd a medicamentului, au fost raportate varsaturi asociate
cu utilizarea de mizolastina. Cumulat, au fost raportate 32 de cazuri (7 cazuri grave si 25 de cazuri mai
putin grave), in timp ce pe durata intervalului au fost 10 cazuri (1 caz grav si 9 cazuri mai putin
grave). Au fost raportate in total 8 cazuri de ameliorare a simptomatologiei la oprirea tratamentului si
2 cazuri Tn care s-au inregistrat atat ameliorarea simptomelor la oprirea tratamentului, dar si reaparitia
acestora la reluarea administrarii tratamentului.

Pe baza evaluarii cazurilor din timpul experientei de dupa punerea pe piata a medicamentului, luand in
considerare numarul de cazuri, asocierea temporala si constatarea atat a ameliorarii simptomelor la
oprirea tratamentului, precum si a reaparitiei acestora la reluarea administrarii tratamentului, PRAC a
concluzionat ca poate exista o relatie cauzala si, prin urmare, recomanda adaugarea reactiei adverse
LVvarsaturi” in categoria de frecventa ,necunoscuta” la pct. 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP).

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

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin mizolastind 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 1l

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 estetdiat )

Rezumatul caracteristicilor produsului
- Pct. 4.8

Urmatoarea (urmatoarele) reactie (reactii) adversa (e) trebuie adaugata (e) la Tulburari
gastrointestinale (Baza de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe), cu ,frecventa necunoscuta”:

Tulburari gastrointestinale

Cu frecventa necunoscuta: varsaturi

Prospect
Pct.4 4: Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta: varsaturi



Anexa lll

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh iulie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

8 septembrie 2018

Punerea in aplicare a acestei pozitii

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

7 noiembrie 2018




