Anexa |

Concluzii stiintifice si justificari pentru variatiile aduse termenilor
Autorizatiilor de Punere pe Piata



Concluzii stiintifice

Luand Tn considerare Raportul de Evaluare al PRAC privind RPAS-ul(-urile) pentru esterii
etilici ai acidului omega-3, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

In urma revizuirii datelor din cadrul raportérilor spontane si din literatura privind cazurile de
hipersensibilitate la pacientii alergici la peste, cazui de prurit si urticarie, incluzand in
anumite cazuri o relatie temporala apropiata si, in unul dintre cazuri o desensibilizare
pozitiva, PRAC considera ca o relatie cauzala cu administrarea esterilor etilici ai acidului
omega-3 nu poate fi exclusa. PRAC a concluzionat ca, acolo unde nu este deja cazul, aceste
reactii adverse ar trebui introduse in cadrul informatiilor produsului pentru produsele care
contin esterii etilici ai acidului omega-3. Tn plus, informatiile produsului ar trebui sa
avertizeze ca produsele care contin esteri etilici ai acidului omega-3 sa fie utilizate cu
precautie la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta sau alergie la peste.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice ale PRAC.

Justificari pentru variatiile aduse termenilor Autorizatiilor de Punere pe Piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru esterii etilici ai acidului omega-3 CMDh este de parere
ca balanta beneficiu-risc a medicamentelor care contin esteri etilici ai acidului omega-3 este
neschimbata sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile produsului.

Pozitia CMDh privind Autorizatiile de punere pe piata ale produselor care au constituit
subiectul acestui evaludri a RPAS este cd acestea trebuie variate. In mésura in care
medicamente suplimentare continand esteri etilici ai acidului omega-3 sunt in prezent
autorizate in UE sau constituie subiectul unei proceduri de autorizare viitoare in UE, CMDh
recomanda ca statele membre interesate si aplicantul/detinatorii autorizatiilor de punere pe
piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.
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Modificari ale informatiilor produsului pentru medicamentele autorizate
national



Modificarile vor fi incluse in cadrul sectiunilor relevante ale informatiilor produsului
(textul nou introdus subliniat si in format bold, textul eliminat eutirie-destergere)

Rezumatul Caracteristicilor Produsului

e Punctul 4.4

[Urma&toarea avertizare trebuie sa apara la acest punct]

<Nume inventat> ar trebui utilizat cu precautie la pacientii cu sensibilitate

cunoscuta sau alergie la peste.
e Punctul 4.8

[La produsele unde urmatoarele reactii adverse nu sunt deja incluse cu o frecventa data,
acestea ar trebui incluse in frecventa necunoscuta]

Prurit

Urticarie

Prospect

e Punctul 2

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati <Nume inventat>:
[Urmatoarea avertizare ar trebui sa apara la acest punct]

- Daca sunteti alergic la peste.

e Punctul 4

[La produsele unde urmatoarele reactii adverse nu sunt deja incluse cu o frecventa data,
acestea ar trebui incluse in frecventa necunoscuta]

Alte reactii adverse care s-au produs la un numar foarte mic de oameni insa frecventa
exacta nu este cunoscuta

Mincarimi

Eruptie trecatoare pe piele insotita de mancarimi.
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Orarul pentru implementarea acestei pozitii



Orarul pentru implementarea acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Octombrie 2017 intalnirea CMDh

Transmiterea catre autoritatile nationale
competente a traducerilor anexelor acestei
pozitii:

25 Noiembrie 2017

Implementarea acestei pozitii de catre
Statele Membre (depunerea variatiei de
catre Detinatorul Autorizatiei de Punere pe
Piat3):

24 lanuarie 2018
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