Anexo |

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s)
autorizacao(0es) de introducéo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periédicos de seguranca
(RPS) para a gentamicina (uso sistémico), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na revisdo de dados provenientes da vigilancia pés-comercializagdo e da literatura, o
PRAC considera que ndo é possivel excluir a existéncia de uma relacdo causal entre a utilizacdo de
gentamicina (uso sistémico) e a ocorréncia de insuficiéncia renal aguda, de sindrome de Fanconi
em doentes submetidos a tratamento prolongado de alta dose, bem como de perda auditiva
irreversivel e surdez, pelo que solicita que a informagdo do medicamento seja atualizada de modo
a refletir estas reacdes adversas medicamentosas. A frequéncia «muito rara» deve ser atribuida a
insuficiéncia renal aguda e a sindrome de Fanconi em doentes submetidos a tratamento
prolongado de alta dose, ao passo que a frequéncia «desconhecida» deve ser atribuida a perda
auditiva irreversivel e surdez.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizagcdo(des) de introdugdo no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas a gentamicina (uso sistémico), o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) gentamicina (uso
sistémico) se mantém inalterado na condi¢cdo de serem introduzidas as alteragbes propostas na
informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado no a&mbito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
gentamicina (uso sistémico) 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 os titulares/requerentes das autorizagbes de introdugdo no mercado tenham em
devida consideracédo esta posi¢do do CMDh.
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Alteracdes a Informacdo do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secc¢oes relevantes da informacdo do medicamento (novo
texto sublinhado e a nearito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

- Seccédo 4.8

Todos os medicamentos que contém gentamicina (uso sistémico), que ndo mencionem ainda a
insuficiéncia renal aguda entre as rea¢des adversas medicamentosas

Deve ser acrescentada a seguinte reagdo adversa na CSO «Doencas renais e urinarias», com
frequéncia «muito rarax:

Insuficiéncia renal aguda

Todos os medicamentos que contém gentamicina (uso sistémico), que ndo mencionem ainda a
sindrome de Fanconi entre as reacfes adversas medicamentosas

Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa na CSO «Doencas renais e urinarias», com
frequéncia «muito rarax:

Sindrome de Fanconi em doentes submetidos a tratamento prolongado de alta dose

Todos os medicamentos que contém gentamicina (uso sistémico), que ndo mencionem ainda
perda auditiva irreversivel e surdez entre as reac¢des adversas medicamentosas:

Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa na CSO «Afe¢des do ouvido e do labirinto», com
frequéncia «desconhecida»:

Perda auditiva irreversivel, surdez

Folheto Informativo

Seccéao 4

Todos os medicamentos que contém gentamicina (uso sistémico), que ndo mencionem ainda a
insuficiéncia renal aguda entre as rea¢des adversas medicamentosas

Frequéncia muito rara: Insuficiéncia renal aguda

Todos os medicamentos que contém gentamicina (uso sistémico), que ndo mencionem ainda a
sindrome de Fanconi entre as reacdes adversas medicamentosas

Frequéncia muito rara: Niveis elevados de fosfatos e aminoacidos na urina (a chamada

sindrome de Fanconi, associada a doses elevadas administradas ao longo do tempo)

Todos os medicamentos que contém gentamicina (uso sistémico), que ndo mencionem ainda
perda auditiva irreversivel e surdez entre as reacdes adversas medicamentosas:

Frequéncia desconhecida: Perda auditiva irreversivel, surdez
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢do do CMDh:

Reunidao do CMDh de dezembro de 2017

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

27 de janeiro de 2018

Implementacéo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo titular
da Autorizacado de Introduc¢do no Mercado):

28 de marc¢o de 2018
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