Anexo |

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



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a cetirizina/pseudoefedrina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos casos recolhidos na literatura relativos aos monocomponentes cetirizina e
pseudoefedrina separadamente, foi considerada provavel uma relacdo causal entre a associacao
cetirizina/pseudoefedrina e a pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA). Embora os casos
conhecidos de choque anafilatico associado a cetirizina/pseudoefedrina apresentem fatores de
confundimento ou estejam pouco documentados, ndo foi possivel excluir uma relagéo causal entre a
associacgao cetirizina/pseudoefedrina e o evento, além de que se trata de um evento descrito para a
cetirizina. Com base nos casos reportados cumulativamente apés a introdugdo no mercado, foi
estabelecida uma relagéo causal positiva entre a associagdo cetirizina/pseudoefedrina e os seguintes
eventos: dispneia e afe¢des oculares incluindo perturbacées da acomodacéo, visao turva, midriase, dor
ocular, deficiéncia visual e fotofobia. Adicionalmente, com base nos casos reportados
cumulativamente, foi estabelecida uma associagéo temporal proxima entre a associagéo
cetirizina/pseudoefedrina e a disfuncgédo erétil, com desaparecimento e reaparecimento do evento apoés
suspensao e reintroducao da terapéutica, em doentes sem fatores de risco conhecidos.
Consequentemente, o PRAC considerou que a secc¢do 4.8 do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento da cetirizina/pseudoefedrina deve incluir as rea¢des adversas PEGA, choque anafilatico,
dispneia, afecdes oculares e disfungéo erétil. O Folheto Informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a cetirizina/pseudoefedrina, o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) cetirizina/pseudoefedrina se mantém
inalterado na condi¢do de serem introduzidas as altera¢des propostas na informa¢do do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(fes) de introdugdo no mercado no a&mbito desta
avaliagcao Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
cetirizina/pseudoefedrina 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 os
titulares/requerentes das autorizacdes de introducdo no mercado tenham em devida consideracdo esta
posicdo do CMDh.
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Alteracdes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por procedimentos nacionais



Alteracgoes a incluir nas secgdes relevantes da informacdo do medicamento (novo
texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis

[Deve ser acrescentada a seguinte rea¢do adversa na CSO «Afec¢des oculares», com frequéncia
desconhecida]

Perturbacdes da acomodacao, visdo turva, midriase, dor ocular, deficiéncia visual, fotofobia

[Deve ser acrescentada a seguinte reac¢do adversa na CSO «Doencas dos 0rgaos genitais e da mama»,
com frequéncia desconhecida]

Disfuncdo erétil

[Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa na CSO «Doencas respiratorias, toracicas e do
mediastino», com frequéncia desconhecida]

Dispneia

[Deve ser acrescentada a seguinte reagdo adversa na CSO «Afecdes dos tecidos cutaneos e
subcuténeos», com frequéncia desconhecida]

Pustulose exantematosa generalizada aguda

[Deve ser acrescentada a designa¢ado da reacdo adversa sublinhada no texto seguinte]
Doencgas do sistema imunitario: rara: reacdes de hipersensibilidade (incluindo choque anafilatico)

[-1

Folheto Informativo
e Seccdo 4 Efeitos secundarios possiveis
[Devem ser acrescentadas as seguintes reacdes adversas com frequéncia desconhecida]

- ReacOes graves da pele caracterizadas por febre e varias pustulas superficiais pequenas,
localizadas em areas extensas de vermelhiddo

- Dificuldade em respirar (dispneia)

- Perturbacdes da acomodacao (afecdo ocular). visdo turva, dilatacdo anormal das pupilas,
dor ocular, deficiéncia visual, intolerancia anormal a percecao visual da luz

- Disfuncédo erétil

[Deve ser acrescentada a designacado da reacdo adversa sublinhada no texto seguinte]

Reacbes adversas raras: [...] reacdes de hipersensibilidade (incluindo choque anafilatico)
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de maio de 2017

Transmissao as autoridades nacionais
competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

1 de julho de 2017

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

30 de agosto de 2017
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