Anexal

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 primidond, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile in literatura de specialitate cu privire la reactia indusa de
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), raportarile spontane si faptul ca DRESS
este o reactie adversa cunoscuta la fenobarbital, care rezulta in cantitati mari in urma metabolizarii
primidonei, PRAC considera ca o relatie cauzala intre primidona si DRESS reprezinta cel putin o
posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentele care contin primidona trebuie modificate 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 primidona, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin primidona este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatda/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin primidona sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele membre implicate si Aplicantii/Detinatorii
Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa II

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 Pct. 4.4:
Reactii cutanate severe
S-au raportat reactii cutanate cu risc vital: sindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica
(NET) si reactie indusa de medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) la
utilizarea primidonei.
Pacientii trebuie informati cu privire la semne si simptome si trebuie monitorizati cu atentie pentru
reactii cutanate. Cel mai ridicat risc de aparitie a SSJ, NET sau DRESS este prezent in primele
saptamani de tratament. Daca sunt prezente simptome sau semne de SSJ, NET sau DRESS (de ex. o
eruptie cutanatd cu evolutie progresiva, insotitd deseori de vezicule sau leziuni ale mucoaselor),
tratamentul cu primidona trebuie oprit.
Cele mai bune rezultate legate de gestionarea SSJ, NET si DRESS sunt obtinute prin diagnosticarea
timpurie si oprirea imediata a administrarii oricarui medicament suspect. Retragerea prematura a
tratamentului este asociatd cu un prognostic mai bun. Dacd un pacient a dezvoltat SSJ, NET sau
DRESS la utilizarea de primidona (sau fenobarbital), primidona nu mai trebuie administrata niciodata
acestui pacient. (vezi pct. 4.8)

e Pct. 4.8
Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la clasificarea pe aparate, sisteme si organe Afectiuni
cutanate si ale tesutului subcutanat, cu frecventa necunoscuta:
Reactie indusa de medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) (vezi pct. 4.4)

Prospect

e Pct. 2:

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

S-au raportat eruptii pe piele care pot pune viata in pericol (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxicd sau sindrom DRESS) asociate utilizarii primidonei, care se manifesta initial sub
forma unor puncte sau pete circulare rosiatice cu aspect de tinta, deseori cu vezicule centrale, la
nivelul trunchiului. Alte semne includ ulcerele la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
conjunctivita (ochi rosii si umflati).

Aceste eruptii pe piele care pot pune viata in pericol sunt insotite deseori de simptome asemanatoare
gripei. Eruptia pe piele poate evolua, fiind caracterizata de formarea de vezicule si descuamarea pielii
pe zone extinse. Cel mai ridicat risc de aparitie a reactiilor grave ale pielii este specific primelor
saptamani de tratament. Daca ati dezvoltat sindrom Stevens-Johnson, sau-necroliza epidermica toxica

sau sindrom DRESS in urma utilizarii primidonei sau a oricarui alt medicament care contine
fenobarbital, aceste medicamente nu trebuie sa va mai fie administrate niciodata.

Daca dezvoltati o eruptie pe piele sau aceste simptome la nivelul pielii, opriti utilizarea
primidonei si solicitati imediat sfatul unui medic si informati medicul ca luati acest
medicament.*

*Ultima propozitie a fost deja evidentiata cu text ingrosat in recomandarea Grupului de lucru pentru farmacovigilenta (PhVWP) cu

privire la exprimare si nu reprezintd o adaugire noud. Adaugirea este evidentiata cu rosu si subliniata.



e Pct. 4:
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

cu eozinofilie si simptome sistemice) (vezi pct. 2)

Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din februarie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

11 aprilie 2021

Punerea n aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

10 iunie 2021




