Anexo |

Conclusbes cientificas e fundamentos da alteragéo dos termos da(s) autorizacio(des) de introducédo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS) para o alopurinol, as
conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na revisdo dos dados apresentados nesta avaliacéo tnica do Relatério Periddico de Seguranca (RPS), abrangendo o
periodo de 1 de janeiro de 2017 a 31 de dezembro de 2017, bem como dos dados acumulados desde a data da primeira autorizagdo
de introducdo no mercado na Comunidade, o PRAC considera que as informagdes sobre o produto de medicamentos que contém a
substancia ativa alopurinol devem ser atualizadas da seguinte forme: atualizacdo da seccéo 4.8 do RCM para adicionar
angioedema e reacdo anafilatica com a frequéncia muito rara. O FI é atualizado em consonancia

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao alopurinol, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s)
que contém (contém) alopurinol se mantém inalterado na condicéo de serem introduzidas as alteragfes propostas na informagéo
do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado no dmbito desta avaliagdo Unica do RPS devem
ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém alopurinol estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto
de procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o
requerente/titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em devida consideracao esta posi¢do do CMDh.



Anexo Il

AlteragOes a Informacgédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



AlteracGes a incluir nas sec¢des relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado
rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento:
e Seccdo 4.8

Deveré ser adicionada a seguinte reacfo adversa sob a Classe de Sistemas de Orgéos afecdes da pele e tecidos subcutaneos, com a
frequéncia muito rara.

Angioedema

Devera ser adicionada a seguinte reac4o adversa sob a Classe de Sistemas de Orgaos afecdes do sistema imunitario, com a
frequéncia muito rara.

Reacéo anafilatica

Folheto informativo

e Seccido4
Possiveis efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

Reacdo alérgica grave gue causa inchaco da face ou garganta

Possiveis efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

Reacdo alérgica grave, com potencial risco para a vida




Anexo 111

Calendario para a implementacgao da presente posi¢ao



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh em setembro de 2017

Transmissdo as Autoridades Nacionais Competentes das
tradugBes dos anexos da posicéo:

3 de novembro de 2018

Implementacédo da posicéo pelos Estados-Membros
(apresentacdo da alteragdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado):

2 de janeiro de 2019
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