Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos para a alteracdao dos termos da(s) Autorizacao(oes)
de Introdugdo no Mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o Relatério de Avaliagdo do PRAC sobre o(s) PSUR para benzidamina, as conclusGes
cientificas sdo as seguintes:

com base nos dados disponiveis relativos aos riscos de utilizagdo durante a gravidez, provenientes
da literatura e de notificagbes espontaneas, e considerando um mecanismo de agdo plausivel, o
PRAC entende que existe, pelo menos, uma possibilidade razoavel de relagdo causal entre a
benzidamina e os riscos associados a utilizagdo durante a gravidez. O PRAC concluiu que a
informacdo dos medicamentos que contém benzidamina devera ser atualizada em conformidade
com os dados mais recentes.

Apés analise da recomendagdo do PRAC, o CMDh manifesta concordancia com as concluses gerais
do PRAC e com os fundamentos subjacentes a recomendacgao.

Fundamentos para a alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no
mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a benzidamina, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco dos medicamentos com esta substancia se mantém inalterado com a atualizacdo
proposta a informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda, por isso, a alteracao dos termos da(s) respetiva(s) autorizacdo(des) de
introducdo no mercado.



Anexo II

Alteracoes a informacgdo sobre o(s) medicamento(s) autorizado(s) a nivel nacional



Alteracoes a incluir nas respetivas secgoes da Informagao sobre o Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto suprimido riseade)

Resumo das caracteristicas do medicamento

Seccdo 4.6

[Devem ser adicionadas as seguintes informacdes relativamente ao(s) risco(s) de utilizagdo do
medicamento durante a gravidez]

Gravidez

Nao existem dados clinicos sobre a utilizacdo de <nome do medicamento> durante a
gravidez.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, a utilizacao sistémica de inibidores da
prostaglandina sintetase pode induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no feto. No final da
gravidez, pode ocorrer aumento do tempo de hemorragia, tanto na mae como na crianga,

bem como atraso no trabalho de parto.

tépica, podera ser prejudicial para o embridao/feto.

Assim, <nome do medicamento> nao deve ser utilizado durante a gravidez, exceto se for

estritamente necessario. Se utilizado, a dose deve ser a mais baixa possivel e a duracao do
tratamento deve ser limitada ao minimo indispensavel.

Folheto informativo

Seccgao 2 O que precisa de saber antes de <tomar/utilizar> [nome do medicamento]

Gravidez, amamentacao e fertilidade
[..]

Se estiver gravida, a amamentar, suspeitar que possa estar gravida ou estiver a planear
engravidar, deve consultar o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

N&o deve utilizar [nome do medicamento] durante a gravidez, a menos que se revele

claramente necessario e sob aconselhamento médico. Se for nhecessario recorrer ao
tratamento, devera utilizar-se a menor dose possivel durante o menor periodo de tempo.




Anexo III

Calendario para a implementacdo da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh: Reunidao do CMDh de junho de 2025

Envio as autoridades nacionais competentes das | 3 de agosto de 2025
traducdes dos anexos a posicdo:

Implementacao da posicao pelos Estados- 2 de outubro de 2025
Membros (submiss3ao da proposta de alteracao
pelo Titular da Autorizagdo de Introducdo no
Mercado):




