Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o Dexcetoprofeno, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre a sindrome de Kounis, e a erupcao medicamentosa fixa da
literatura e relatos espontéaneos, incluindo casos com uma relagao temporal plausivel, uma
reintrodugdo/suspensdo positiva, um diagndstico confirmado com testes laboratoriais e, tendo em vista
um mecanismo de acdo plausivel, o PRAC considera que uma relacdo causal entre o dexcetoprofeno e a
sindrome de Kounis, e o dexcetoprofeno e a “erupgao medicamentosa fixa” € no minimo uma
possibilidade razoavel. O PRC concluiu que as informagGes sobre os produtos que contém
Dexcetoprofeno deveriam ser alteradas em conformidade.

Tendo em vista os riscos disponiveis de utilizacdo na gravidez, na literatura, nos relatos esponténeos, e
considerando um mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre o
dexcetoprofeno e os riscos de utilizacdo na gravidez é no minimo uma possibilidade razoavel. O PRC
concluiu que as informagdes sobre os produtos que contém Dexcetoprofeno deveriam ser alteradas em
conformidade.

Tendo analisado a recomendacgao 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 ao dexcetoprofeno, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém dexcetoprofeno se mantém inalterado na condigdo
de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdao dos termos da(s) autorizacdo(0es) de introdugdao no mercado.



Anexo I1

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



Alteragdes a incluir nas secgoes relevantes da Informagdo do Medicamento (novo texto_
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

APENAS FORMULACOES SISTEMICAS:

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccgao 4,4
Deve ser adicionado um aviso da seguinte forma:
Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

()

Foram relatados casos de sindrome de Kounis em pacientes tratados com dexcetoprofeno. A
sindrome de Kounis tem sido definida como sintoma cardiovascular secundario a uma reacao

alérgica ou hipersensivel associada a constricao das artérias coronarias que potencialmente
causa o enfarte do miocardio.

Seccdo 4,8

Devem ser acrescentadas as seguintes reagdes adversas no SOC Disturbios Cardiacos com uma
frequéncia ndo conhecida:

Sindrome de Kounis

Devem ser acrescentadas as seguintes reacdes adversas no SOC DistUrbios da pele e do tecido
subcutaneo com uma frequéncia ndo conhecida:

Folheto informativo

Erupcao medicamentosa fixa
Secgao 2

O gue precisa saber antes de tomar [produto]

Foram relatados sinais de reacao alérgica a este medicamento, incluindo problemas
respiratérios, inchaco da regido do rosto e pescoco (angioedema), dor no peito, com

dexcetoprofeno. Pare imediatamente [ nome do produto ] e contacte imediatamente o seu

médico ou as urgéncias se notar algum destes sinais.

Secgao 4

Nao conhecido: a frequéncia ndo pode ser estimada com base nos dados disponiveis

Dor no peito, que pode ser um sinal de uma reacao alérgica potencialmente grave chamada
sindrome de Kounis.

Erupcao medicamentosa fixa

Uma reacao alérgica a pele conhecida como erupcdo medicamentosa fixa que pode incluir
manchas redondas ou ovais de vermelhidao e inchaco da pele, bolhas e comichdao. Também
pode ocorrer escurecimento da pele nas areas afetadas, que pode persistir apés a cura. A
erupcao medicamentosa fixa geralmente volta a ocorrer no mesmo local (s) se o medicamento

for tomado novamente.




APENAS FORMULACOES TOPICAS:

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4,3

Deve ser adicionado uma contraindicacao da seguinte forma:

[...]

- terceiro trimestre de gravidez

Seccdo 4,6
As recomendacdes para utilizagdo na gravidez devem ser adicionadas da seguinte forma:

[...] Gravidez

do produto] nao deve ser utilizado a menos que seja claramente necessario. Se utilizado, a

dose deve ser mantida o mais baixa possivel e a duracao do tratamento o mais curta possivel.

Durante o terceiro trimestre da gravidez, o uso sistémico de inibidores da prostaglandina
sintetase, incluindo [nome do produto], pode induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no feto.

No final da gravidez pode ocorrer um periodo prolongado de sangramento na mae e na crianga,
e o trabalho de parto pode ser atrasado. Portanto, [nome do produto] é contraindicado durante

o Gltimo trimestre de gravidez (ver seccdo 4,3).

Folheto informativo

Secgao 2

O que precisa saber antes de tomar [nome do produto]
Nao utilize <produto>

Se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez.
Gravidez, amamentacao e fertilidade

[...]

As formas orais (por exemplo, comprimidos) de dexcetoprofeno podem causar efeitos adversos
no seu feto. Ndo se sabe se 0 mesmo risco se aplica a [nome do produto] quando é usado na

pele.

Se estiver gravida ou a amamentar, se pensar que pode estar gravida ou esta a planear ter um
bebé, pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento. Nao use

nome do produto] se estiver nos Gltimos 3 meses de gravidez. Nao deve usar [home do
produto] durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja claramente necessario

e aconselhado pelo seu médico. Se precisar de tratamento durante este periodo, deve utilizar
a_ dose mais baixa durante o menor tempo possivel.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido da CMDh de junho de 2024

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

3 de agosto de 2025

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

2 de outubro de 2025




