Anexa I

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 flucloxacilind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind riscul de hipokaliemie, provenite din literatura de specialitate
si din raportarile spontane, si avand in vedere mecanismul de actiune plauzibil, statul membru
responsabil considera ca existenta unei relatii cauzale intre flucloxacilind si hipokaliemie reprezinta cel
putin o posibilitate rezonabild. Statul membru responsabil a concluzionat ca informatiile referitoare la
medicamentele care contin flucloxacilina trebuie modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile privind durerile esofagiene si evenimentele asociate, provenite
din literatura de specialitate si din raportarile spontane, care prezinta o stransa relatie temporala in unele
cazuri si o evolutie pozitiva la intreruperea administrarii in 10 cazuri, si avand in vedere mecanismul de
actiune plauzibil, statul membru responsabil considera ca existenta unei relatii cauzale intre formularile
orale ale flucloxacilinei si durerile esofagiene si evenimentele asociate reprezinta cel putin o posibilitate
rezonabilda. Statul membru responsabil a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care
contin formulari orale ale flucloxacilinei 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 flucloxacilind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin flucloxacilind este neschimbat, sub rezerva
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 mésura in care in prezent sunt
autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin flucloxacilina, CMDh recomanda ca statele membre interesate 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)

1) Pentru TOATE formularile medicamentelor care contin flucloxacilina:
Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4

Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

La utilizarea flucloxacilinei, in special in doze mari, pot aparea cazuri de hipokaliemie (care
poate pune viata in pericol). Hipokaliemia cauzata de flucloxacilina poate fi rezistenta la

suplimentele cu potasiu. in timpul terapiei cu doze mai mari de flucloxacilina se recomanda
masurarea requlata a nivelului de potasiu. Trebuie acordata atentie acestui risc si la utilizarea

flucloxacilinei in combinatie cu diuretice care induc hipokaliemie sau atunci cand sunt prezenti

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in ASO la punctul ,Tulburari metabolice si de nutritie”, cu
frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

Hipokaliemie

Prospect
. Punctul 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati><utilizati> X
Atentionari si precautii

Inainte s&<luati><utilizati> X, adresati-vd medicului dumneavoastrd <sau> <,> <farmacistului>
<sau asistentei medicale>:

Utilizarea de flucloxaciling, in special in doze mari, poate sa scada nivelul de potasiu din

sange (hipokaliemie). Medicul dumneavoastra poate sa va masoare requlat nivelul de

potasiu in timpul terapiei cu doze mai mari de flucloxacilina.
. Punctul 4. Reactii adverse posibile

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

- nivel scazut de potasiu in sange (hipokaliemie), care poate cauza slabiciune musculara

spasme sau ritm anormal al inimii.

2) Pentru formularile ORALE ale medicamentelor care contin flucloxacilina:
Rezumatul caracteristicilor produsului
o Punctul 4.2

Mod de administrare

[Pentru capsule si comprimate]




[NUMELE INVENTAT] [forma farmaceutica] trebuie luat cu cel putin o ora inainte de masa
sau la 2 ore dupa masa.

[Forma farmaceutica] trebuie administrate cu un pahar plin cu apa (250 ml), pentru a
reduce riscul de dureri esofagiene (vezi pct. 4.8).

Pacientii nu trebuie sa stea intinsi imediat dupa ingerarea [NUMELE INVENTAT].

[Pentru pulbere pentru suspensie orala]

[NUMELE INVENTAT] pulbere pentru suspensie orala trebuie luat cu cel putin o ora inainte
de masa sau la 2 ore dupa masa.

dureri esofagiene (vezi pct. 4.8). Pacientii hu trebuie s3 stea intinsi imediat dupa ingerarea

[NUMELE INVENTAT].

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in ASO la punctul ,Tulburari gastro-intestinale”, cu
frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):

[Pentru toate formularile orale]

Dureri esofagiene si evenimente asociate *

* esofagita, senzatie de arsura la nivelul esofagului, iritatie in gat, durere orofaringiana sau
durere la nivelul cavitatii bucale

Prospect

. Punctul 3. Cum sa <luati> <utilizati> X
[Pentru capsule si comprimate]

Luati flucloxacilina [forma farmaceuticd] cu cel putin o ora inainte de masa sau la 2 ore
dupa masa.

Pentru a reduce riscul de durere in esofag (tubul care face legatura intre gura si stomac),
inghititi [forma farmaceutica] cu un pahar plin cu apa (250 ml) si nu stati intins(a) imediat
dupa ce ati luat [forma farmaceutica].

[Pentru pulbere pentru suspensie orald]

Luati pulberea pentru suspensie orala cu cel putin o ora inainte de masa sau la 2 ore dupa
masa.

Pentru a reduce riscul de durere in esofag (tubul care face legatura intre gura si stomac),
beti un pahar plin cu apa (250ml) dupa inghitirea suspensiei orale si nu stati intins(a)
imediat dupa ce ati luat suspensia orala.




. Punctul 4. Reactii adverse posibile

[Pentru toate formuldrile orale]

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

cum ar fi dificultati de inghitire, arsura in capul pieptului, iritatie in gat sau durere in piept.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din noiembrie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

27 decembrie 2020

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

25 februarie 2021
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