Anexa |

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 floroglucinol, floroglucinol/trimetilfloroglucinol, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza noilor date furnizate privind aparitia ,,pustulozei exantematoase generalizate acute” (PEGA) (ASO
L~Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat”), se recomanda actualizarea punctului 4.8 ,Reactii
adverse” din RCP si a punctului 4 din prospectul medicamentelor care contin floroglucinol si
floroglucinol/trimetilfloroglucinol.

Justificare: A fost prezentat un caz publicat riguros motivat (Brahimi N and al. Ann Dermatol. Venereol.
2017 Jun) de pustuloza exantematoasa generalizata acutd. Manifestarile clinice care sustin diagnosticul
de PEGA (calculatorul scorului PEGA = 10, ceea ce inseamna clar PEGA), asocierea temporald plauzibila
dintre administrarea de floroglucinol si debutul evenimentului, precum si evolutia pozitiva la intreruperea
administrarii si revenirea simptomelor dupa reluarea administrarii constituie dovezi ale cauzalitatii
probabile a floroglucinolului. Prin urmare, informatiile referitoare la medicament cuprinse in RCP-ul si
prospectul pentru floroglucinol si pentru floroglucinol/trimetilfloroglucinol trebuie actualizate in
consecinta.

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 floroglucinol, floroglucinol/trimetilfloroglucinol, CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin floroglucinol,
floroglucinol/trimetilfloroglucinol 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. Th masura in care in prezent sunt
autorizate Tn UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte medicamente
care contin floroglucinol, floroglucinol/trimetilfloroglucinol, CMDh recomandad ca statele membre
implicate si solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a
CMDh.



Anexa Il

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

e Punctul 4.8

Se adauga in Rezumatul reactiilor adverse sub forma de tabel

Clasificare pe aparate, sisteme si Reactie adversa — termen preferat Frecventa
organe
Afectiuni cutanate si ale tesutului | Pustuloza exantematoasad Cu frecventa necunoscuta
subcutanat generalizata acuta
Prospect

e Punctul 4 Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta:

- Eruptie extinsd pe piele, de culoare rosiaticd, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici,
Insotita de febra, la inceperea tratamentului (pustuloza exantematoasa generalizata acuta).

Daca va apar aceste simptome, incetati sa luati acest medicament si adresati-va imediat medicului
dumneavoastrd sau solicitati imediat asistentd medicala.



Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh din mai 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 11 iulie 2019
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 9 septembrie 2019

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