Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagéo(des) de
introduc&o no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranga
(RPS) para propionato de fluticasona, as conclus@es cientificas séo as seguintes:

Com base na revisdo dos dados considerados durante a avaliacdo do presente procedimento
PSUSA, o0 PRAC considera que ndo pode ser excluida a relacdo de causalidade entre a
utilizacdo de propionato de fluticasona e a ocorréncia de Ulceras nasais quando administrado na
formulacdo intranasal e, portanto, solicita a atualizagéo da sec¢do 4.8 dos Resumos das
Caracteristicas do Medicamento (RCMs) desta formulacéao, de forma a refletir esta reacdo
adversa ao medicamento com a frequéncia “desconhecido”. O folheto informativo devera ser
atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as concluses cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autoriza¢@o(des) de introduc@o no mercado

Com base nas conclusGes cientificas relativas a propionato de fluticasona, 0 CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém propionato de fluticasona se
mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(Bes) de introdugdo no mercado no ambito
desta avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que
contém propionato de fluticasona estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em
devida considerag&o esta posi¢do do CMDh.
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Alteracdes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e
a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Formulacdes intranasais

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
o Seccédo 4.8

A reacdo adversa seguinte deverd ser adicionada sob a categoria CSO Doencgas respiratorias,
torécicas e do mediastino com frequéncia desconhecida:

Ulceras nasais

Folheto Informativo

o Seccdo 4. Efeitos secundarios possiveis
Frequéncia desconhecida:

Feridas no nariz
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Calendario para a implementagéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):

Adocao da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de novembro 2017
Transmisséo as Autoridades Nacionais 23/12/2017

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacéo da posicdo 21/02/2018




