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1. Fingolimod — leucoencefalopatie multifocala progresiva
(LMP) (EPITT nr. 18241)

in urma examinrii dovezilor disponibile, inclusiv a datelor prezentate de detindtorul autorizatiei de
punere pe piata, si avand in vedere ca leucoencefalopatia multifocala progresiva (LMP) este o boala
complexa care poate necesita o perioada indelungata inainte sa devina simptomatica clinic, PRAC a fost
de acord ca se justifica o actualizare a informatiilor referitoare la produs. Prin urmare, detinatorul
autorizatiei de punere pe piata pentru fingolimod trebuie sa depuna o cerere de variatie in decurs de

2 luni, pentru modificarea informatiilor referitoare la medicament, conform descrierii de mai jos (textul
nou este subliniat), si pentru includerea LMP Tn PMR ca pe un important risc identificat (la riscul de
infectii). Ghidul pentru medicii care prescriu medicamentul trebuie actualizat cu acest risc, iar LMP
trebuie, de asemenea, monitorizatad cu atentie in viitoarele RPAS-uri.

PRAC a convenit sa solicite un aviz al grupului consultativ stiintific (SAG) cu privire la factorii de risc si
la monitorizarea pacientilor tratati cu fingolimod (de exemplu, IRM, status JCV, raport CD4+/CD8+),
pentru a oferi recomandari cu privire la posibilitatile de imbunatatire a prognosticului pacientilor
diagnosticati precoce si pentru a identifica pacientii expusi riscului de aparitie a LMP.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP):
Punctul 4.4 — Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Infectii

L1

Dupa acordarea autorizatiei de punere pe piatd, in cursul tratamentului cu fingolimod a fost raportata
leucoencefalopatia multifocald progresiva (LMP)(vezi pct. 4.8). LMP este o infectie oportunista cauzata
de virusul John-Cunningham (JCV) care poate fi letald sau poate determina invaliditate severd. In
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cursul examindrii IRM de rutind, medicii trebuie s3 acorde atentie leziunilor care sugereazi LMP. In
cazul In care se suspecteaza LMP, tratamentul cu fingolimod trebuie intrerupt.

Punctul 4.8 — Reactii adverse
Infectii si infestari

X,

Frecventa ,necunoscuta”:Leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP)

Prospect:
Punctul 4: Reactii adverse posibile
Unele reactii adverse pot fi sau pot deveni grave

L1

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Riscul unei infectii rare la nivelul creierului, numita leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP).
Simptomele LMP pot fi asemanatoare cu cele ale recidivei SM. Simptomele pot include slabiciune nou
aparutd sau agravare a slabiciuni la nivelul unei parti a organismului: neindeménare, tulburdri de
vedere, de vorbire, de gandire sau de memorie sau confuzie sau modificari ale personalitatii care
dureaza mai mult de cateva zile.

2. Latanoprost (Xalatan) — Cresterea numarului raportarilor
de tulburari oculare, in special iritatie oculara, dupa
schimbarea compozitiei (EPITT nr. 18068)

in urma examinérii dovezilor disponibile din raportarile spontane, din EudraVigilance si din literatura de
specialitate, PRAC considera ca pacientii care utilizeaza Xalatan trebuie avertizati cu privire la
importanta solicitarii unui consult medical in cazul in care prezinta iritatie marcata la nivelul ochilor.
Prin urmare, detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru Xalatan (latanoprost) trebuie sa depuna
o cerere de variatie In decurs de 2 luni, pentru modificarea prospectului, conform descrierii de mai jos
(textul nou este subliniat).

Punctul 4:

= Iritatie la nivelul ochilor (o senzatie de arsura, de nisip, de mancarime, de intepatura sau de corp
strain in ochi).

Daca manifestati iritatie la nivelul ochiului suficient de severa pentru a determina umezirea excesiva a
ochilor sau care va poate determina sa va ganditi la intreruperea tratamentului cu acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale (in termen de o
saptamana). Ar putea fi necesara reevaluarea tratamentului dumneavoastra pentru asigurareafaptului
ca veti continua sa utilizati tratamentul adecvat pentru afectiunea dumneavoastra.

In plus, detindtorul autorizatiei de punere pe piaté trebuie s continue s& monitorizeze cazurile de
iritatie oculara si va prezenta date actualizate in urmatorul RPAS. Trebuie pus in aplicare un chestionar
specific, pentru a valorifica la maximum informatiile obtinute din cazurile viitoare.
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3. Leflunomida — Colita (EPITT nr. 18189)

In urma examinarii dovezilor disponibile din studiile clinice (in bratul de tratament au fost raportate 1%
pana la < 3% cazuri de colita), din cazurile spontane, inclusiv cazurile pozitive raportate de intrerupere
a administrarii si de reluare a administrarii, precum si rapoartele de sustinere din literatura de
specialitate, PRAC a fost de acord ca detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe
piata pentru medicamentele care contin leflunomida trebuie sa depuna o cerere de variatie in decurs de
2 luni, pentru modificarea informatiilor referitoare la medicament, conform descrierii de mai jos (textul
nou este subliniat).

RCP:
Punctul 4.4 — Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Au fost raportate cazuri de colitd, inclusiv colita microscopica, la pacientii tratati cu leflunomida.
Pacientilor carora li se administreaza tratament cu leflunomida care prezinta diaree cronica de etilologie
necunoscuta trebuie sa li se efectueze proceduri de diagnosticare corespunzatoare.

Punctul 4.8 — Reactii adverse:
Tulburari gastro-intestinale

Frecventd ,frecvente”: Colitd, inclusiv colitd microscopicd, cum sunt colita limfocitica, colita
colagenoasa.

Prospect:
Punctul 2: Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Arava
Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti diaree cronicd neexplicata. Medicul dumneavoastra poate
solicita efectuarea de teste suplimentare pentru un diagnostic diferential.

Punctul 4: Reactii adverse posibile

Frecventa ,frecvente”: colita

4. Natalizumab — Anemie (EPITT nr. 18137)

in urma examinrii datelor prezentate de detin&torul autorizatiei de punere pe piatd, precum si a
dovezilor din cazurile EudraVigilance si din literatura de specialitate, detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd pentru Tysabri trebuie sa depuna o cerere de variatie in termen de 60 de zile pentru a adauga
»,anemia” si ,anemia hemolitica” la punctul 4.8 din RCP si pentru a actualiza prospectul in mod
corespunzator. Frecventa poate fi calculata tindnd cont de frecventele anemiei si a anemiei hemolitice
observate in studii.
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