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 terbutalind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile publicate in literatura stiintifica din studii clinice si studii observationale
populationale la scara larga si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca
utilizarea excesiva a medicamentelor pentru ameliorarea simptomelor care contin terbutalind este
semnificativa si asociata cu deteriorarea controlului astmului bronsic si cu riscul de exacerbari astmatice
care pun in pericol viata. In plus, tratarea pacientilor astmatici doar cu medicamente pentru ameliorarea
simptomelor care contin terbutalina nu trateaza afectiunea inflamatorie subiacenta si expune pacientii la o
utilizare excesiva de terbutalind, cu consecintele sale nedorite. Ar trebui din nou sa se atraga atentia
asupra riscurilor utilizarii excesive a terbutalinei, atat pacientilor, cat si personalului medical, incluzand o
recomandare Tmpotriva utilizarii terbutalinei in monoterapie in cazul astmului intermitent/usor.

PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin terbutalina in formele de
dozare pulbere de inhalat si solutie de inhalat prin nebulizator 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 terbutalind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin terbutalind este neschimbat, cu conditia modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/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 terbutalind sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre implicate si solicitantii/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 (pulbere de inhalat si solutie de inhalat prin nebulizator)
J Punctul 4.4

Pacientilor carora li se prescrie tratament antiinflamator requlat trebuie sa li se recomande sa
continue sa ia medicamentul antiinflamator chiar si atunci cand simptomele se reduc si hu mai
necesita <numele inventat>.

In cazul in care un regim de dozaj eficace anterior nu mai ofer& aceeasi ameliorare simptomatics,
pacientul trebuie sa solicite sfatul medicului cat mai curdnd posibil, deoarece acest lucru ar putea fi un

semn de agravare a astmului—iarinhalarile repetate-de-beta-2-agonisti-nu-trebuie sd-intarzie inacesteaz

si necesita reevaluarea tratamentului pentru astm.

Utilizarea excesiva a beta-agonistilor cu actiune de scurta durata poate masca progresia bolii
subiacente si poate contribui la deteriorarea controlului astmului bronsic, ceea ce duce la un
risc crescut de exacerbari astmatice severe si de mortalitate.

Pacientii care iau mai mult de doua ori pe saptamana o cantitate suplimentara de terbutalina

«in functie de necesitati” trebuie reevaluati pentru ajustarea corespunzatoare a tratamentului,
deoarece acesti pacienti prezinta risc de utilizare excesiva a terbutalinei.

Prospect

Punctul 3: Cum sé& utilizati [numele inventat]

<Numele inventat> trebuie utilizat in functie de necesitati, si hu in mod requlat.

Solicitati imediat asistenta medicala daca simptomele de astm (tuse, dificultati de respiratie,

greu sa vorbiti, s& mancati sau sa dormiti.

Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra cat mai curand posibil daca aveti nevoie de doze mai
mari de <numele inventat> decat de obicei pentru a v& ameliora problemele de respiratie. In acest caz,
este posibil sa aveti nevoie de medicatie suplimentara pentru a va controla astmul.

Daca utilizati <numele inventat> de mai mult de doua ori pe saptamana pentru a trata
simptomele astmului, acest lucru indica un astm bronsic slab controlat si poate creste riscul de
crize severe de astm (agravarea astmului) care pot avea complicatii grave si pot pune viata in
pericol sau pot fi chiar letale. Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra cat mai curand
posibil pentru reevaluarea tratamentului impotriva astmului.

Daca ut|||zat| 2|In|c un medlcament impotriva |nflamat|e| Qlamanllor, de exemplu

va simtiti mai bine.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

28 octombrie 2022

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

29 decembrie 2022




