Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introducéo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periodicos de seguranca
(RPS) para bupropiom, as conclus@es cientificas sdo as seguintes:

Apos anélise cumulativa das notificacdes de hiponatremia, incluindo ensaios clinicos, literatura
publicada e dados espontaneos, o0 PRAC concluiu que o risco de hiponatremia foi identificado
com base em 12 notifica¢Ges de caso, das quais cinco notificaram uma reintroducéo positiva e
sete notificaram uma descontinuacao positiva. O Comité concordou que eram justificadas
alteracOes a seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis do Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) para inclusdo de hiponatremia como reacao adversa possivel, de frequéncia
“Desconhecida”.

Assim, com base na informacao apresentada no RPS analisado, o PRAC considerou que s&o
justificadas alteracdes a informacdo do medicamento de medicamentos que contém bupropiom.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a bupropiom, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) bupropiom se mantém inalterado na
condicédo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdu¢do no mercado no &mbito
desta avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que
contém bupropiom estéo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizacao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autorizacfes de
introducdo no mercado sejam alterados em conformidade.



Anexo Il

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



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes da Informacéo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurads)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.8

A(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser adicionada(s) sob a Classe de sistema de
orgdos Doencas do metabolismo e da nutricdo com a frequéncia “Desconhecida”:

hiponatraemia

Folheto Informativo
Efeitos secundérios possiveis

A(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) deve(m) ser adicionada(s) com a frequéncia
“Desconhecida™:

diminuicdo dos niveis de sodio no sangue (hiponatremia)




Anexo 111

Calendario para a implementacgdo da presente posi¢do



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocéo da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de setembro de 2016
Transmissao as Autoridades Nacionais 29/10/2016

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacao da posicdo 28/12/2016

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):




	Anexo I
	Anexo II
	Anexo III

