Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracéo dos termos da(s) autorizacéo(des) de introducéo
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranga (RPS) para
subcitrato de bismuto potassico/metronidazol/tetraciclina, as conclus@es cientificas sdo as seguintes:

Foram relatados respetivamente um e dois casos de meningite com a combinagdo subcitrato de bismuto
potassico/metronidazol/tetraciclina durante o periodo de notificacdo e cumulativamente. Para além disso,
foram publicados na literatura dois casos adicionais para 0 metronidazol. A meningite assética também
esta indicada no resumo das caracteristicas do medicamento para o metronidazol com uma frequéncia
desconhecida. Por conseguinte, tendo em consideracdo a gravidade da meningite assética induzida pelo
medicamento e face aos dados apresentados nos RPS revistos do subcitrato de bismuto
potassico/metronidazol/tetraciclina e disponivel para o metronidazol, o PRAC considerou que as
alteracOes a informacdo do medicamento dos medicamentos contendo subcitrato de bismuto
potassico/metronidazol/tetraciclina séo justificadas.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introdu¢do no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao subcitrato de bismuto potassico/metronidazol/tetraciclina,
0 CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém(contém) subcitrato de
bismuto potassico/metronidazol/tetraciclina se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as
alteracBes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
subcitrato de bismuto potéssico/metronidazol/tetraciclina estdo atualmente autorizados na UE ou seréo
objeto de procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros
envolvidos e os requerentes/titulares de autorizacdo no mercado tenham em consideracao esta posicao do
CMDh.



Anexo 11

Alteraces a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Secc¢édo 4.8

Deve ser acrescentada a(s) sequinte(s) reacdo(des) adversa(s) na CSO "Doencas do sistema nervoso"”, com
uma frequéncia desconhecida: Meningite assética

Folheto Informativo
o Seccdo 4
Desconhecida (ndo é possivel estimar a frequéncia a partir dos dados disponiveis)

Meningite assética: um conjunto de sintomas que inclui: febre, nduseas, vomitos, dor de cabeca,
rigidez na nuca e sensibilidade extrema a luz intensa. Esses sintomas podem manifestar-se devido a
uma inflamacdo das membranas que envolvem o cérebro e a medula espinal (meningite).
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Calendério para a implementacdo da presente posi¢édo



Calendario para a implementagdo da presente posi¢do

Adogéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2018

Transmisséo as Autoridades Nacionais 10 de marco de 2018
Competentes das tradug¢des dos anexos da posicao:
Implementacéo da posigéo pelos Estados- 9 de maio de 2018

Membros (apresentacao da alteragdo pelo titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado):




