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 sulprostona, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

DAPP a identificat un total de 26 de cazuri de hipertensiune arteriala in asociere cu administrarea de
sulprostona. In cadrul unei cautiri efectuate de statul membru responsabil in baza de date Eudravigilance
s-au identificat 18 cazuri. Analiza cazurilor de hipertensiune arteriald sugereaza o relatie cauzala intre
hipertensiunea arteriala si administrarea de sulprostona. Hipertensiunea arteriald a fost asociata cu
tulburéri cardiace grave, cum ar fi edemul pulmonar, in mai multe cazuri. Riscul pare sé fie crescut in
urmatoarele circumstante: atunci cand s-au administrat concomitent alte tratamente pentru hemoragia
atonica post-partum (oxitocind, metilergometrind, fenilefrina etc.) sau atunci cand femeia a prezentat
hipertensiune arteriald preexistentd. Cu toate acestea, o viteza initiala la administrarea de sulprostona peste
100 pg/ora sau care nu a fost crescutd progresiv (in cazul raspunsului terapeutic insuficient) a reprezentat
explicatia principala pentru aparitia hipertensiunii arteriale. Prin urmare, riscul de hipertensiune arteriala
trebuie addugat la informatiile despre medicament, impreund cu recomandarile clinice pentru reducerea
riscului, cum este cresterea progresiva a vitezei de administrare, daca doza de 100 pg/ora nu este eficace.
Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) analizat(e), PRAC a considerat ca sunt necesare modificari ale
informatiilor referitoare la medicament pentru medicamentele care contin sulprostona.

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 sulprostond, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contin sulprostona 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 evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin sulprostona sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie modificate n
mod corespunzator.



Anexa 11

Modificari la informatiile referitoare la produs 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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.4
Trebuie adaugata atentionarea urmdtoare, dupd atentionarea privind riscul cardiovascular:

Aviand in vedere ci pot apirea bradicardie si/sau modificari ale tensiunii arteriale, sunt indicate
evaluari adecvate ale parametrilor cardiaci si circulatori.

In cadrul experientei ulterioare punerii pe piata, la administrarea sulprostonei s-au raportat cazuri
de hipertensiune arteriald asociati ocazional cu reactii cardiovasculare grave, in special atunci cand

nu s-a respectat viteza initiald recomandati de administrare (peste 100 pg/ora) sau atunci cind

viteza nu a fost crescuta in mod treptat, in cazul rispunsului terapeutic insuficient.

In cazul in care este necesara cresterea vitezei de administrare din cauza unui efect insuficient al
tratamentului, acest lucru trebuie efectuat in mod treptat, in vederea prevenirii complicatiilor
cardiovasculare. Remiterea hipertensiunii arteriale a aparut, in general, in decurs de 30 de minute

de la reducerea dozei sau de la oprirea administrarii de sulprostona.

. Pct. 4.8

Reactia (reactiile) urmatoare trebuie adaugatd(e) la categoria din clasificarea pe aparate, organe §i
sisteme (System organ class, SOC) Tulburdri vasculare, cu frecventd necunoscutd:

LHipertensiune arteriala”

Prospect
e Pct. 4 Reactii adverse posibile:

Crestere a tensiunii arteriale (cu frecventa necunoscuta).




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh ianuarie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

11 martie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii de cétre statele
membre (depunerea variatiei de cétre detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd):

10 mai 2017
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