Anexo |1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducéo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o cefadroxil, as conclusfes cientificas sdo as seguintes:

Com base na literatura revista relativamente a utilizagdo concomitante de cefadroxil com probenecida,
que indicou que a probenecida interage com varios tipos de cefalosporinas e inibe competitivamente as
secrecoes tubulares renais de cefadroxil, aumentando assim a sua concentragdo plasmatica, e tendo
igualmente em conta que a interagdo com a probenecida ja estéa incluida na informacao do
medicamento de outros medicamentos que contém cefadroxil, o PRAC considerou que a interagdo com
probenecida deve ser adicionada a seccdo 4.5 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento de todos
os medicamentos que contém cefadroxil. O Folheto Informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado

Com base nas conclusfes cientificas relativas ao cefadroxil, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) cefadroxil se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as altera¢des propostas na informagédo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
cefadroxil estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introdugcdo no mercado tomem em devida consideracado esta posi¢cdo do CMDh.



Anexo 11

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



Alteracdes a incluir nas secc¢oes relevantes da Informacdo do Medicamento (novo
texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao 4.5
[Deve ser adicionado o seguinte texto, com a seguinte redacao]

A administracdo concomitante de probenecida reduz a eliminacéo renal de cefadroxil;
portanto, as concentracdes plasmaticas de cefadroxil podem aumentar quando administrado
em associacao com probenecida.

Folheto Informativo

e Seccao 2

[Deve ser adicionado o seguinte texto, com a seguinte redacao]
Ao tomar com outros medicamentos

L]

Probenecida (para a gota)




Anexo 111

Calendéario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de marc¢o de 2018

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradug¢des dos anexos da
posicao:

5 de maio de 2018

Implementacéo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracgdo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):

4 de julho de 2018
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