Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru prednison, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind paralizia tireotoxica periodica,
inclusiv in unele cazuri o relatie temporala stransa, un rezultat pozitiv la Intreruperea tratamentului si
avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala intre
prednison si paralizia tireotoxica periodica la pacientii cu hipertiroidism preexistent reprezinta cel
putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentele care contin prednison trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

b

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

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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

Pct. 4.4

Trebuie addugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Paralizia tireotoxica periodica (PTP) poate apirea la pacientii cu hipertiroidism si cu

hipokaliemie indusa de prednison. PTP trebuie suspectata la pacientii tratati cu prednison care
prezinta semne sau simptome de slibiciune musculara, in special la pacientii cu hipertiroidism.

Daca se suspecteazid PTP, concentratiile potasiului din singe trebuie monitorizate imediat si
abordate terapeutic in mod adecvat pentru a asigura restabilirea concentratiilor normale de
potasiu din singe.

Prospect
. 2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati [numele inventat]
Atentiondri si precautii

Inainte sa luati [numele inventat], adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului

- Daca aveti o glanda tiroida hiperactiva (hipertiroidism)

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti slabiciune musculara, dureri
musculare, crampe si rigiditate in timp ce utilizati prednison. Acestea pot fi simptome ale unei
afectiuni numite paralizie tireotoxica periodica, care poate aparea la pacientii cu glanda tiroida
hiperactiva (hipertiroidism) tratati cu prednison. Este posibil si aveti nevoie de tratament
suplimentar pentru a ameliora aceasta afectiune.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieci CMDh:

Reuniunea CMDh octombrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autorititile nationale competente:

01 decembrie 2025

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

29 ianuarie 2026




