Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da altera¢ao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagao do PRAC sobre os relatorios periodicos de segurancga (RPS)
para o acido folico, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base numa revisdo de casos relevantes de reacdo anafilatica na base de dados de um titular de
AIM, baseado na temporalidade, possiveis etiologias alternativas e testes de sensibilidade, o PRAC
concluiu que existe evidéncia razoavel de associacao causal entre reagdo anafilatica e a utilizagao de
acido folico. A evidéncia apresentada ¢ considerada suficiente para pedir uma atualizagdo da
Informag@o do Medicamento para os medicamentos que contém acido félico. Dado ndo estarem
disponiveis dados de ensaios clinicos sobre a exposi¢ao, a frequéncia deve ser indicada como sendo
“desconhecido”. O Folheto Informativo deve ser atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao acido folico, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) acido folico se mantém inalterado na
condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
acido folico 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
autorizag¢des de introducdo no mercadotomem em devida consideragdo esta posigdo do CMDh.



Anexo I1

Alteracdes a Informacgao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteragoes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminadorasturade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.8

Deve ser acrescentada a seguinte reagao adversa na CSO “Doencas do sistema imunitario” com uma
frequéncia desconhecido:

reacio anafilatica

Folheto Informativo
. 4. Efeitos secundarios possiveis
Deve ser acrescentada a seguinte reagdo adversa com uma frequéncia desconhecido:

reacao alérgica grave (reacao anafilatica)




Anexo II1

Calendario para a implementac¢ao da presente posiciao



Calendario para a implementac¢ao da presente posiciao

Adogdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2018

Transmissao as Autoridades Nacionais 10 de margo de 2018
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicdo:

Implementacdo da posi¢dopelos Estados- 9 de maio de 2018

Membros (apresentag@o da alteragdo pelo titular
da Autorizacao de Introdugao no Mercado):




