Anexa I

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 montelukast, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza datelor cumulative colectate, problema reactiilor adverse la medicament (RAM) neuropsihice
necesita atentie speciald. Au fost raportate cazuri in care diverse evenimente neuropsihice au cauzat
impedimente si suferinte semnificative pacientilor, Inainte ca simptomele sa fie recunoscute ca
potentiale RAM. Prin urmare, posibilitatea ca evenimentele neuropsihice, chiar rare, sd apara, trebuie
comunicatd in mod clar profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor. Chiar daca evenimentele
adverse neuropsihice par a nu fi frecvente si sunt deja descrise pe larg in RCP la pct. 4.8, DAPP
trebuie sd adauge o atentionare la pct. 4.4, in vederea cresterii suplimentare a intelegerii si
constientizarii faptului ca evenimentele neuropsihice care pot aparea in timpul utilizarii montelukast
pot fi asociate medicamentului si cd pot fi necesare actiuni ulterioare.

S-a raportat un anumit numar de cazuri de disfemie. Majoritatea acestor cazuri au implicat copii si
adolescenti (cu varsta de 17 ani si mai putin), in special copii mici, cu varstd mai mica de cinci ani.
Timpul pana la debut a fost relativ scurt (mediana 8 zile pentru termenul preferat (TP) disfemie;

13 zile pentru TP tulburare de vorbire). Peste jumatate dintre cazurile de disfemie au descris efecte
pozitive dupa Intreruperea tratamentului (simptomele au disparut atunci cand administrarea
medicamentului a fost Intreruptd), incluzénd 4 cazuri pozitive dupa reluarea tratamentului (simptomele
au reaparut atunci cand administrarea medicamentul a fost reluata), toate la copii. Pe baza examinarii
acestor date, disfemia si alte tulburari de vorbire strans legate pot fi asociate administrarii montelukast.
In timp ce Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru montelukast mentioneaza in prezent
cateva reactii psihice si ale sistemului nervos, disfemia nu este enumerata ca o reactie adversa la
medicament (RAM). Avand in vedere analiza de evaluare cumulativa, DAPP trebuie si actualizeze
RCP-ul (pct. 4.8) si prospectul in mod corespunzator.

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

CMDh considera ca trebuie modificatd/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 montelukast sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare l1a 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
o Pct. 4.4
Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:

Au fost raportate evenimente neuropsihice la adulti, adolescenti si copii care utilizeaza
[Denumire medicament] (vezi pct. 4.8). Pacientii si medicii trebuie sa fie atenti la evenimentele
neuropsihice. Pacientii si/sau persoanele care ii ingrijesc trebuie instruiti sa se adreseze
medicului curant in cazul in care apar aceste modificari. Medicii prescriptori trebuie si evalueze
cu atentie riscurile si beneficiile continuarii tratamentului cu [Denumire medicament] daca apar

astfel de evenimente.

) Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata la rubrica Clasificare pe aparate, sisteme §i organe,
Tulburéri psihice, cu o frecventa ,,Foarte rare”:

Disfemie

Prospect
Pct. 2
Atentiondri si precautii

Pacientii trebuie sa fie constienti de faptul ca diverse evenimente neuropsihice (de exemplu,
modificari de comportament si ale starii de dispozitie) au fost raportate la adulti, adolescenti si
copii in cazul utilizarii [Denumire medicament] (vezi pct. 4). Daca <dumneavoastri> <sau>
<copilul dumneavoastri> prezentati astfel de simptome in timp ce utilizati [Denumire
medicament], trebuie sa va adresati medicului <copilului> dumneavoastra.

Pct. 4
Foarte rare: pot afecta pand la 1 din 10000 persoane

. Bélbaiala



Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh martie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 11 mai 2019
pozitie citre autoritdtile nationale competente:

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 10 iulie 2019
de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata):




