Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de
introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS)
para o dexcetoprofeno, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

A utilizagdo apds a 20.2 semana de gravidez pode causar disfungdo renal, oligodmnios e
compromisso renal neonatal.

Em vista dos dados disponiveis sobre a utilizacdo de AINE apds a 20.2 semana de gravidez e o risco
de disfuncdo renal, oligoamnios e compromisso renal neonatal descrito na literatura e em
notificagbes espontaneas incluindo, em alguns casos, uma relacao temporal estreita, um
de-challenge positivo e em vista de um mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma
relacdo causal entre a utilizacdo de dexcetoprofeno apos a 20.2 semana de gravidez e o risco de
disfuncao renal, oligopdmnios e compromisso renal neonatal €, no minimo, uma possibilidade
razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos que contém
dexcetoprofeno deve ser alterada em conformidade, caso ainda ndo esteja incluida informacao
semelhante sobre a utilizacdo durante a gravidez.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragao dos termos da(s) autorizaciao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao dexcetoprofeno, o CMDh considera que o pefrfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) dexcetoprofeno se mantém inalterado
na condicao de serem introduzidas as alteracdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
dexcetoprofeno estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizacao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o
requerente/titulares das autorizacdes de introdugdo no mercado tomem em devida consideragao
esta posicao do CMDh.



Anexo II

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



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes da Informagdao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Secgdo 4.6
Deve ser alterada uma adverténcia com a seguinte redacdo:

A partir da 20.2 semana de gravidez, a utilizacao de dexcetoprofeno pode causar
oligoamnios resultante de disfuncdo renal fetal. Isto pode ocorrer pouco tempo apds o inicio

do tratamento e é normalmente reversivel com a descontinuacdo. Durante o primeiro e o
segundo trimestres de gravidez, <x> nao deve ser administrado a menos que seja claramente

necessario. Se o dexcetoprofeno for utilizado numa mulher que esta a tentar engravidar ou durante o
primeiro e o segundo trimestres de gravidez, a dose deve ser mantida o mais baixa possivel e a
duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel. Deve ser considerada a monitorizacdo pré-

natal quanto a oligoamnios apés a exposicao a <x> durante varios dias a partir da
20.2 semana de gravidez. <X> deve ser descontinuado se for detetado oligoamnios.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandinas podem
expor o feto a:

- toxicidade cardiopulmonar (com encerramento prematuro do canal arterial e hipertensao
pulmonar);

- disfuncao renal (ver acima);
a mae e o recém-nascido, no final da gravidez, a:

- provavel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito antiagregante que pode ocorrer
mesmo com doses muito baixas;

- inibicdo das contracgdes uterinas resultando em atraso ou prolongamento do trabalho de parto.

Consequentemente, <x> é contraindicado durante o terceiro trimestre de gravidez (ver secgbes 4.3 e
5.3).

Folheto Informativo
2. O que precisa de saber antes de <tomar/utilizar> X
Gravidez, amamentacao e fertilidade

- N3o tome <x> se esta nos ultimos 3 meses de gravidez, pois isso podera ser prejudicial para o
seu feto ou causar problemas no parto. Pode causar problemas de rins e de coracdo no
seu feto. Pode afetar a sua tendéncia e a do seu bebé para sangrarem e pode fazer

com que o parto ocorra mais tarde ou seja mais demorado do que o esperado. Nao
deve tomar <x> durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja absolutamente

necessario e aconselhado pelo seu médico. Se precisar de tratamento durante este periodo
ou enquanto esta a tentar engravidar, deve ser utilizada a dose mais baixa eficaz durante o
mais curto periodo de tempo possivel. A partir das 20 semanas de gravidez, <X> pode
causar problemas de rins no feto, se for tomado durante mais do que alguns dias, o
que pode resultar em niveis baixos do liquido amniético que envolve o bebé




(oligoamnios). Se precisar de tratamento durante mais tempo do que alguns dias, o
seu médico podera recomendar uma monitorizacao adicional.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicdo



Calendario para a implementacao da presente posicdo

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de junho de 2022

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

7 de agosto de 2022

Implementacdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado):

6 de outubro de 2022




