Anexo I

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteragao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagao do PRAC sobre os relatdrios periodicos de seguranga (RPS)
para ibuprofeno/pseudoefedrina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Neuropatia 6Otica isquémica

Com base na revisao dos dados pos-comercializagdo e da literatura sobre neuropatia otica isquémica e
tendo em consideracdo que a isquemia podera ser explicada pelo mecanismo vasoconstritor biologico
da pseudoefedrina e que outros efeitos adversos isquémicos j& se encontram listados em medicamentos
que contém pseudoefedrina, o PRAC propde acrescentar “neuropatia otica isquémica” na seccao 4.8
do RCM, com frequéncia “desconhecido” e uma adverténcia na sec¢do 4.4, ambas relativas a
utilizag@o de pseudoefedrina. O folheto informativo deve ser atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas a ibuprofeno/pseudoefedrina, o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) ibuprofeno/pseudoefedrina se
mantém inalterado na condicao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacao do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no dmbito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
ibuprofeno/pseudoefedrina estdo atualmente autorizados na UE ou seréo objeto de procedimentos de
autorizag¢ao 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 consideragdo esta
posicdo do CMDh.



Anexo 11

Alteragoes a Informacio do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.4
Uma adverténcia deve ser adicionada como se segue:

Neuropatia otica isquémica

Foram notificados casos de neuropatia ética isquémica com pseudoefedrina. A pseudoefedrina
devera ser interrompida caso ocorra perda subita da visao ou diminuicdo da acuidade visual,
como escotoma.

. Seccdo 4.8

A seguinte reagdo adversa deve ser adicionada a CSO “Afecdes oculares” com uma frequéncia
“desconhecido”:

- Neuropatia otica isquémica

Folheto Informativo
. Seccao 2

Adverténcias e precaucdes

Podera ocorrer reducio do fluxo sanguineo para o nervo 6tico com <nome de fantasia>. Se
sentir uma perda subita de visdo, pare de tomar <nome de fantasia> e contacte o seu médico ou
procure assisténcia médica imediatamente. Ver seccio 4.

. Seccao 4
Frequéncia “desconhecido”

Reducao do fluxo sanguineo para o nervo otico (neuropatia otica isquémica)




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de fevereiro/2020

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

12 de abril de 2020

Implementacgdo da posigado

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteracdo pelo titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado):

11 de junho de 2020




