Anexa I

Concluzii stiintifice si motivele modificirii termenilor autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe
piata



Concluzii stiintifice
Avand in vedere Raportul de evaluare PRAC privind Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta (RPAS) pentru nicotina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind fibrilatia atriala, inclusiv in 4
cazuri in care a existat o relatie temporald apropiatd, un efect pozitiv la intreruperea administrarii (de-
challenge) si/sau la reintroducerea administrarii (re-challenge), precum si avand in vedere un
mecanism de actiune plauzibil, statul membru conducator PRAC considera ca exista cel putin o
posibilitate rezonabila de relatie cauzala intre nicotina administrata oral si fibrilatia atriala. Statul
membru conducdtor PRAC a concluzionat cd informatiile despre produs, pentru medicamentele care
contin nicotind (formuldri orale si oromucosale) trebuie modificate in mod corespunzator, pentru a
include cele mai recente concluzii.

Dupa ce a analizat recomandarea PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motivele modificarii termenilor autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice privind nicotina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin nicotina este neschimbat, cu conditia

implementarii modificarilor propuse pentru informatiile despre produs.

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata sa fie modificati.



Anexa II

Modificari ale informatiilor despre produs pentru medicamentul autorizat /medicamentele
autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse in sectiunile relevante ale Informatiilor despre Produs (textul nou
este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tatat)

Doar pentru formulari orale si oromucosale

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Sectiunea 4.8

Daca ,Fibrilatia atriald” este deja inclusa in sectiunea 4.8 cu alte frecvente, frecventa existenta ar
trebui mentinuta.

Urmatoarele reactii adverse ar trebui adaugate sub grupul de afectiuni cardiace, cu o frecventa
necunoscuta:

Fibrilatie atriala

Prospect

Urmd&toarea reactie adversa ar trebui adaugata daca informatiile referitoare la reactia adversa nu
sunt deja disponibile. In cazul in care existd informatii despre fibrilatia atrials, acestea ar trebui sd
ramana.

4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse

Cu frecventa necunoscuta:




Anexa II1

Calendarul pentru implementarea acestei pozitii



Calendarul pentru implementarea acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Sedinta CMDh lulie 2025

Transmiterea catre autoritatile nationale
competente a traducerilor anexelor la pozitia:

07 Septembrie 2025

Implementarea pozitiei de citre Statele
Membre (transmiterea variatiei de catre

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

06 Noiembrie 2025
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