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 diacereina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Foram notificados 3 e 140 casos de cromaturia, respetivamente, durante o periodo de notificacdo e
cumulativamente. A coloragdo da urina é um efeito conhecido da diacereina que pode ser confundido
com hematuria, levando a procedimentos médicos adicionais desnecessarios.

Com base na informacéo apresentada neste RPS, o PRAC considerou que a secg¢do 4.8 do Resumo das
Caracteristicas do Medicamento deve ser alterada de modo a incluir cromaturia com uma frequéncia
desconhecida.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introducado no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a diacereina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) diacereina se mantém inalterado na condigédo de
serem introduzidas as alterag¢des propostas na informagédo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(6es) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
diacereina estao 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
autorizag®es de introducdo no mercado tenham em devida consideracéo esta posi¢cdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de 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 Seccado 4.8

Deve ser acrescentada a seguinte reacao adversa na CSO «Doengas renais e urinarias», com
frequéncia desconhecida:

Cromaturia
Folheto Informativo
= Seccao 4 «Efeitos secundarios possiveis»
Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa com frequéncia desconhecida:

Descoloracao (escurecimento) da urina. Fale com o seu médico se tiver duvidas.
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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 setembro de 2017

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

28 de outubro de 2017

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

27 de dezembro de 2017
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