Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos dos termos da(s) Autorizacao(oes)
de Mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o Relatdrio de Avaliagdo PRAC na PSUR(s) para dextrometorfano, as conclusdes
cientificas sdo as seguintes:

Com base na analise dos dados pos-comercializacdo, a PRAC recomenda a adicdo de avisos na secgao
4.4 do RCM na sindrome de serotonina, dependéncia de drogas e uso em criancas. Além disso, uma
vez que o risco de sobredosagem ja foi caracterizado ao longo da avaliagdo da vigilancia pés-
comercializacdo, a PRAC considera que essas informacoes sobre os sintomas e gestdo da
sobredosagem devem ser incluidas na seccdo 4.9 do RCM. O folheto da embalagem é atualizado em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes tiradas pela PRAC.
Fundamentos da variacao dos termos da(s) Autorizacao(des) de Mercado

Com base nas conclusdes cientificas para o dextrometorfano, o CMDh é de opinido que o equilibrio
beneficio(s)-risco(s) dos medicamentos que contém dextrometorfano fica inalterado, de acordo com as
alteracOes das informagdes do produto.

O CMDh chegou a conclusdo de que as autorizacées de produtos apenas no ambito desta avaliacdo
PSUR devem ser variadas. Na medida em que medicamentos adicionais contendo dextrometorfano
forem atualmente autorizados na UE ou estejam sujeitos a procedimentos de autorizacao futuros na
UE, o CMDh recomenda que os Estados Membros aos quais estes digam respeito e os
candidatos/detentores da autorizacdo de comercializacao tenham a devida consideracao desta posicao
do CMDh.



Anexo 1II

Emendas das informacoes do(s) medicamento(s) nacionalmente
autorizado(s)



Emendas a incluir nas secgdes relevantes das Informacoes do Produto (texto novo sublinhado
e a negrito, texto eliminado rasurade)>

Resumo das caracteristicas do medicamento

Secgao 4.4:

Foram relatados casos de abuso_e dependéncia do dextrometorfano. Recomenda-se um cuidado
particular para adolescentes e jovens adultos, assim como em doentes com histérico de abuso de
drogas ou substancias psicoativas.

(]

Sindrome de serotonina

Foram relatados efeitos serotoninérgicos, incluindo o desenvolvimento de uma sindrome de
serotonina com risco de vida, relacionados com o dextrometorfano com a administracao
concomitante de agentes serotoninérgicos, tais como os inibidores seletivos da reposicao da
serotonina (ISRS), medicamentos que comprometem o metabolismo da serotonina
(incluindo os inibidores da monoamina oxidase (IMAQO)) e inibidores do CYP2D6.

A sindrome da serotonina pode incluir alteracdes o estado mental, instabilidade autonémica,
anomalias neuromusculares e sintomas gastrointestinais.

Em caso de suspeita de sindrome de serotonina, o tratamento com <nome de marca> deve
ser descontinuado.

(]

<Populacdo pediatrica >(apenas para produtos com indicacao pediatrica abaixo dos 12 anos
de idade)

Podem ocorrer acontecimentos adversos graves em criancas em caso de sobredosagem
incluindo distarbios neuroldgicos. Os cuidadores devem ser aconselhados a ndo ultrapassar
a dose recomendada.

Seccao 4.9:

Sintomas e sinais:
A _sobredosagem de dextrometorfano pode ser associada a nauseas, vomitos, distonia,
agitacdo, confusido, sonoléncia, letargia, nistagmo, cardiotoxicidade (taquicardia, ECG
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anormal, incluindo prolongamento de QTc), ataxia, psicose toxica com alucinacoes visuais

hiperexcitabilidade.

Em caso de sobredosagem extensa, podem ser observados os seguintes sintomas: coma,
depressdo respiratoria, convulsées.

Gestao:




-Pode ser administrado carvao ativado a doentes assintomaticos que ingeriram
sobredosagens de dextrometorfano na hora anterior.

-Para doentes que ingeriram dextrometorfano e que estio sedados ou em coma, pode ser
considerada a naloxona, nas doses habituais para o tratamento da sobredosagem com
opioides. Podem ser usadas benzodiazepinas para convulsdes e benzodiazepinas e medidas
de arrefecimento externo para a hipertermia causada pela sindrome da serotonina.”

Folheto da embalagem

Este medicamento pode levar a _dependéncia. Por consequinte, o tratamento deve ser de
curta duracgao.

(-]

Fale com o seu médico ou farmacéutico <ou enfermeiro> antes de tomar <nome de marca>:

e Caso esteja a tomar medicamentos como certos antidepressivos ou antipsicéticos,
<nome de marca> podem interagir com estes medicamentos e pode sofrer alteracdes
do estado mental (por exemplo, agitacdao, alucinacdes, coma), e outros efeitos como
a_temperatura corporal acima dos 38°C, aumento da frequéncia cardiaca, pressdo

arterial instavel e exacerbacdo dos reflexos, rigidez muscular, falta de coordenacdo
e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo nauseas, vomitos, diarreia).

Seccao 3

<Populacdo pediatrica >(apenas para produtos com indicacdo pediatrica abaixo dos 12 anos
de idade)

Podem ocorrer acontecimentos adversos graves em criancas em caso de sobredosagem,
incluindo distirbios neuroldgicos. Os cuidadores nao devem ultrapassar a dose
recomendada.

(]

Caso tome mais <nome de marca> do que deveria, podera sofrer os sequintes sintomas:
nauseas e vOmitos, contracdées musculares involuntarias, agitacdo, confusao, sonoléncia,

disturbios da consciéncia, movimentos oculares rapidos e involuntarios, disturbios cardiacos

e hiperexcitabilidade.

Outros sintomas em caso de sobredosagem extensa podem ser: coma, problemas
respiratdrios graves e convulsdes.

Contacte o seu médico ou hospital imediatamente se sofrer algum dos sintomas anteriores.



Anexo III

Horario para a implementacao desta posicao



Horario para a implementacao desta posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Junho / 2019 reunido CMDh

Transmissdo as Autoridades Competentes das
traducbes dos anexos a posicao:

10 de agosto de 2019

Implementacdo da posicao pelos Estados-
Membros (submissdo da variacdo pelo Detentor
da Autorizacdo de Comercializacdo):

9 de outubro de 2019




