Anexo I

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdao(oes) de
introdugao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliacdo do PRAC relativo ao(s) PUSR(s) para a beta-alanina, as
conclusGes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre reacao anafilatica de notificacdes espontaneas,
incluindo, em 5 casos, uma desprovocagao positiva e 3 casos com uma reintroducdo positiva, e tendo
em conta um mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre a reagdo
beta-alanina e a reagdo anafilatica €, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a
informacdo do medicamento dos medicamentos que contém beta-alanina deve ser alterada em
conformidade.

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

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

Com base nas conclusoes cientificas relativas a beta-alanina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) beta-alanina se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteracOes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizacao(0es) de introdugdo no mercado.



Anexo II

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



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccgdo 4.8

Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa na CSO «Doengas do sistema imunitario», com
frequéncia desconhecida:Reacdo anafilatica

Folheto Informativo
Secgao 4

Informe imediatamente o seu médico se notar:

Sinais de reacdo alérgica grave (reacdo anafilactica) tais como inchaco da face, labios,

garganta ou lingua, o que dificulta a degluticdo ou a respiracao, falta de ar, sensacgéo de
perda de consciéncia.

Desconhecida

Reacoes alérgicas:

inchaco da face, labios, garganta ou lingua, o que dificulta a degluticdo ou a respiracao, falta
de ar

pele palida, pulsacdo fraca e rapida ou sensacdo de perda de consciéncia




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro de 2023

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

27 de novembro de 2023

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

26 de janeiro de 2024




