Anexo I

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de
introdugao no mercado



Conclusodes cientificas

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

Tendo em conta os dados disponiveis publicados na literatura cientifica, incluindo ensaios clinicos e
grandes estudos observacionais de base populacional sobre a utilizacdo de agonistas beta-2 de curta
duracdo, e tendo em conta um mecanismo de agdo plausivel, o Estado-Membro lider do PRAC considera
gue a utilizacdo excessiva de medicamentos de alivio contendo fenoterol é significativa e estd associada
a deterioracdo do controlo da asma e ao risco de exacerbacdes da asma potencialmente fatais. Além
disso, o facto de os doentes com asma receberem apenas medicamentos de alivio contendo fenoterol
deixa a doenca inflamatdria subjacente sem tratamento e expde os doentes a utilizacdo excessiva de
fenoterol, com as suas consequéncias negativas. Os riscos da utilizacdo excessiva de fenoterol devem
ser novamente salientados aos doentes e aos profissionais de salde, incluindo uma recomendagao
contra a utilizacdo de fenoterol em monoterapia na asma intermitente/ligeira. O Estado-Membro lider do
PRAC concluiu que a informacdo dos medicamentos que contém fenoterol deve ser alterada em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a fenoterol (indicagGes respiratérias), o CMDh considera
gue o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) fenoterol (indicacdes
respiratorias) se mantém inalterado na condigdo de serem introduzidas as alteragbes propostas na
informacdao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
fenoterol (indicagOes respiratorias) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida
consideracdo 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 do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento (inalagdo pressurizada, solugcao)
o Secgdo 4.4

A adverténcia existente deve ser substituida pela nova redagdo que se segue:

Os doentes a quem é prescrita terapéutica anti-inflamatoéria reqular devem ser aconselhados a

continuar a tomar a medicacdo anti-inflamatéria mesmo quando os sintomas diminuem e nao
necessitam de <nome de fantasia>.

Se uma posologia anteriormente eficaz ja ndo proporcionar o mesmo alivio sintomatico, o

doente deve procurar aconselhamento médico o mais rapidamente possivel, uma vez que tal

pode ser um sinal de agravamento da asma e justifica uma reavaliacdo do tratamento da
asma.

A utilizacdo excessiva de beta-agonistas de curta duracao pode mascarar a progressao da
doenca subjacente e contribuir para a deterioracdao do controlo da asma, conduzindo a um

risco acrescido de exacerbacoes graves da asma e de mortalidade.

Os doentes que tomam mais de duas vezes por semana fenoterol “conforme necessario”, sem
considerar a utilizacao profilatica antes de exercicio fisico, devem ser reavaliados para um

ajuste adequado do tratamento, uma vez que estes doentes correm o risco de utilizacao
excessiva de fenoterol.

Folheto Informativo

Seccdo 3: Como utilizar <nome de fantasia>

<Nome de fantasia> deve ser utilizado sempre que necessario e ndo reqularmente.

Procure imediatamente assisténcia médica se os seus sintomas de asma (tosse, falta de ar,

comer ou dormir.

Se utilizar <nome de fantasia> mais de duas vezes por semana para tratar os seus sintomas

de asma, nao incluindo a utilizacdo preventiva antes de exercicio fisico, isto indica uma asma
mal controlada e pode aumentar o risco de ataques de asma graves (agravamento da asma)




que podem ter complicacoes graves e podem ser potencialmente fatais ou mesmo fatais. Deve
contactar o seu médico o mais rapidamente possivel para rever o seu tratamento da asma.

Se utiliza diariamente um medicamento contra a inflamacao dos pulmdes, por exemplo, um

“corticosteroide inalado”, é importante que continue a utiliza-lo regularmente, mesmo que se
sinta melhor.



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicado

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de

da alteracgdo pelo titular da Autorizacao de Introdugdo no
Mercado):

maio/2023
Transmissdo as Autoridades Nacionais Competentes das traducbes 10/07/2023
dos anexos da posicao:
Implementagdo da posicao pelos Estados-Membros (apresentagao 07/09/2023




