Anexo I

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



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a fluorodopa (18F), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

De acordo com as notificacGes espontdneas identificadas durante o periodo de notificacdo e tendo em
conta que ja existe um medicamento com fluorodopa (18F) que tenha incluido a sensagdo de ardor
como um risco identificado grave, o PRAC considerou que é provavel existir uma relacdo causal entre a
reagao adversa «sensagao de ardor» e a injecao de medicamentos que contenham fluorodopa (18F)
devido ao PH desses produtos (pH: 4.0 - 5.5). Desta forma, a informacao do medicamento de todos os
medicamentos que contenham fluorodopa deve ser atualizada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas a fluorodopa (18F), o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém fluorodopa (18F) se mantém inalterado na condicdo
de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introducao no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
fluorodopa (18F) 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
autorizacoes de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.



Anexo II1

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



Alteracoes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado+rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Secgdo 4.8.

A(s) reacdo(0es) adversa(s) seguinte(s) devem ser adicionadas na SOC «Doencas do sistema nervoso»
com a frequéncia «desconhecido»:

Sensacao de ardor

Folheto informativo
. Seccao 4

Sensacao de ardor, com a frequéncia «desconhecido».




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicdao do CMDh:

Reunido da CMDh de novembro

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

29 de dezembro de 2018

Implementacao da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentagao da alteragdo pelo titular
da Autorizagao de Introducdo no Mercado):

27 de fevereiro de 2019




