Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para a furosemida/espironolactona, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre a redu¢do da concentragdo plasmatica de
furosemida com a exposi¢do concomitante ao aliscireno e tendo em conta um mecanismo de agao
plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre o aliscireno ¢ a redu¢do da concentracdo
plasmatica de furosemida ¢, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a
informagdo do medicamento dos medicamentos que contém furosemida deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, 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 a furosemida/espironolactona, o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) furosemida/espironolactona se
mantém inalterado na condigdo de serem introduzidas as alteracdes propostas na informagdo do
medicamento.

O CMDh recomenda que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado devem ser
alterados.



Anexo I1

Alteracées a Informaciao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Sec¢iao4.5

Deve ser adicionada uma interagéo, da seguinte forma:

O aliscireno reduz a concentracio plasmatica da furosemida administrada por via oral. Pode ser
observada uma reducio do efeito da furosemida em doentes tratados com aliscireno e

furosemida oral, pelo que se recomenda a monitorizacio da reducio do efeito diurético e o
ajuste da dose em conformidade.

Folheto Informativo
e Sec¢do?2
Outros medicamentos € <nome do medicamento>

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

O seu médico podera ter de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaucoes se estiver a tomar
um dos seguintes medicamentos:
e Aliscireno - utilizado para tratar a tensao arterial elevada




Anexo IIT

Calendario para a implementacio da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posigdo do CMDh:

Reunido do CMDh de novembro de 2023

Transmissdo as Autoridades Nacionais 02/01/2024
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementacdo da posigao 22/02/2024

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteragdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdu¢do no Mercado):
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