Anexo I

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



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

Com base nos dados disponiveis sobre a Sindrome de Kounis na literatura, ¢ na relagdo de causalidade
estabelecida entre a Sindrome de Kounis e o ibuprofeno, o PRAC concluiu que a informagéo do
medicamento de medicamentos que contenham ibuprofeno/pseudoefedrina deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomenda¢do do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendagao.

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 (cont€ém) ibuprofeno/pseudoefedrina se
mantém inalterado na condi¢ao de serem introduzidas as altera¢des propostas na informacao do
medicamento.

O CMDh recomenda a alterag@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser ecliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccio 4.4
Deve ser adicionada a seguinte adverténcia:

Efeitos cardiovasculares e cerebrovasculares

Foram notificados casos de Sindrome de Kounis em doentes tratados com medicamentos que
contém ibuprofeno tais como [nome do produto]. A Sindrome de Kounis ¢ definida como
sintomas cardiovasculares secundarios a uma reacao alérgica ou de hipersensibilidade-
associados a constri¢io das artérias coronarias e que podem levar a um enfarte do miocardio.
Seccio 4.8

A seguinte reacao adversa deve ser adicionada a CSO Cardiopatias com frequéncia desconhecida:
Sindrome de Kounis

Folheto informativo

Seccdo 2, Adverténcias e precaucdes

O que precisa de saber antes de tomar [medicamento]|

Foram notificados sinais de reacio alérgica a este medicamento com ibuprofeno, incluindo
problemas respiratorios, tumefacio da cara e regiao do pescoco (angiedema) e dor toracica.
Interrompa imediatamente [nome do medicamento] e contacte imediatamente o seu médico ou
os servicos de emergéncia se observar algum destes sinais.

Seccdo 4, Efeitos indesejaveis possiveis

Dor toracica, que pode ser um sinal de uma reacéo alérgica potencialmente grave denominada
Sindrome de Kounis



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 fevereiro de 2024

Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autoriza¢do de Introdugdo no
Mercado):

Transmissao as Autoridades Nacionais 7 de abril de 2024
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementacdo da posigdo pelos Estados- 6 de junho de 2024




