Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdo(oes) de
introdugao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a amicacina (exceto para os medicamentos autorizados por procedimento centralizado), as
conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura, o Estado-Membro responsavel pelo PRAC considera
gue uma relagdo causal entre a amicacina e o risco aumentado de ototoxicidade associado a
aminoglicosideos em doentes com mutagdes mitocondriais é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O
Estado-Membro responsavel pelo PRAC concluiu que a informacgdo do medicamento dos medicamentos
que contém amicacina deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusGes cientificas relativas a amicacina (exceto nos medicamentos autorizados por
procedimento centralizado), o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que
contém (contém) amicacina (exceto nos medicamentos autorizados por procedimento centralizado) se
mantém inalterado na condigdo de serem introduzidas as alteragGes propostas na informagdo do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
amicacina (exceto os medicamentos autorizados por procedimento centralizado) estdao atualmente
autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh
recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das autorizacdes de
introdugdo no mercado tomem em devida consideragdo esta posicao do CMDh.



Anexo II

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteragoes a incluir nas seccoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das caracteristicas do produto
. Secgao 4.4
Deve ser aditada uma adverténcia com a seguinte redagao:

Ototoxicidade

Existe um risco aumentado de ototoxicidade em doentes que apresentam mutacées no ADN
mitocondrial (em particular a substituicido do nucleotideo 1555 A a G no gene rRNA12S),

mesmo que os hiveis séricos de aminoglicosideos se encontrem dentro do intervalo

recomendado durante o tratamento. Nestes doentes, devem ser consideradas opcoes de
tratamento alternativas.

Em doentes com antecedentes familiares de mutacdes relevantes ou surdez induzida por
aminoglicosideos, devem ser considerados tratamentos alternativos ou testes genéticos

antes da administracao.

Folheto Informativo
Secgdo 2, subsecgdo «Adverténcias e precaugdes»

Fale com o seu médico antes de utilizar...

- se sofre, ou alguém da sua familia, de uma doenca por mutacdao mitocondrial (uma doenca

enética) ou perda de audicdo devida a medicamentos antibidticos, é aconselhado a informar

o seu médico ou farmacéutico antes de tomar um aminoglicosideo; certas mutacdes
mitocondriais podem aumentar o risco de perda auditiva com este medicamento. O seu

médico podera recomendar testes genéticos antes da administracdo de <nome do
medicamento>.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de janeiro de 2023

Transmissdo as autoridades nacionais
competentes das tradugdes dos anexos do
parecer:

12 de margo de 2023

Implementacao da posicdao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

11 de maio de 2023




