Anexo I

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



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para levosalbutamol, salbutamol as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis publicados na literatura cientifica a partir de ensaios clinicos e
de estudos observacionais em larga escala baseados na populagdo, e considerando um mecanismo de
acdo plausivel, o PRAC considera que a utilizagdo excessiva de medicamentos de alivio contendo
salbutamol € significativa e esta associada ao agravamento do controlo da asma e ao risco de
exacerbagdes da asma potencialmente fatais. Além disso, fornecer aos doentes com asma apenas
medicamentos de alivio com salbutamol deixa a doenca inflamatoria subjacente por tratar € expoe os
doentes a utiliza¢ao excessiva de salbutamol, com as suas consequéncias indesejadas. Os riscos da
utilizacdo excessiva de salbutamol devem ser mencionados aos doentes e aos profissionais de satde a
fim de desencorajar a monoterapia com salbutamol em casos de asma intermitente/aparentemente
ligeira.

O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento para medicamentos que contém salbutamol em
formas farmacéuticas inalatérias indicados para a terapéutica de alivio da asma deve ser alterada 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 a levosalbutamol, salbutamol o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) levosalbutamol, salbutamol se
mantém inalterado na condicao de serem introduzidas as altera¢des propostas na informacao do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introdu¢do no mercado no dmbito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
levosalbutamol, salbutamol 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 o
requerente/titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em devida consideragao esta
posigdo do CMDh.



Anexo I1

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



Alteracoes a incluir nas seccdes relevantes das informacdes do medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao4.4

Aos doentes a quem ¢ prescrito tratamento habitual com medicamentos anti-inflamatérios (por
exemplo, corticosteroides inalados) devem ser aconselhados a manter o seu tratamento anti-

inflamatério, mesmo quando os sintomas diminuem, e nio necessitem de <nome fantasia>.

O aumento do uso de broncodilatadores de ac¢do rapida, em particular os agonistas beta-2 para alivio
dos sintomas, indica o agravamento do controlo da asma, e os doentes devem ser alertados para
procurarem aconselhamento médico 0 mais rapido possivel. Nestas condicdes, o plano terapéutico
do doente deve ser reavaliado.

A utilizacio excessiva de beta-agonistas de acio rapida pode mascarar a progressao da doenca
subjacente e contribuir para o agravamento do controlo da asma, aumentando o risco de
exacerbacodes graves da asma e de mortalidade.

Os _doentes _que usam_salbutamol “conforme necessiario” mais de duas vezes por_semana,
excluindo_a utilizacdo profildctica antes do _exercicio, devem ser reavaliados (ou seja, sintomas
diurnos, despertar durante a noite e limitacio das atividades devido a asma) para ajustar
adequadamente o tratamento, uma vez que estes doentes estio em risco de utilizacio excessiva
de salbutamol.

Folheto Informativo
e Seccao 3: Como utilizar <nome fantasia>

<Nome fantasia> deve ser utilizado quando necessario e nio regularmente.

Se a sua asma estiver ativa (por exemplo se tem frequentemente sintomas ou crises, como dificuldade
em respirar que torne a fala, a alimentacao ou o sono dificeis, tosse, pieira, sensacio de aperto

no peito ou limitacdo da capacidade fisica), devera informar o seu médico imediatamente, para que
este possa iniciar ou aumentar a prescricdo de um medicamento para controlar a sua asma, como por
exemplo, um corticosteroide inalado.

Informe o seu médico o mais rapido pessivel se o seu medicamento nao parecer estar a funcionar tao
bem como o habitual (por_exemplo, se necessitar de doses mais elevadas para aliviar os seus
problemas respiratérios ou se o seu inalador nao proporcionar alivio_durante pelo_menos 3
horas), uma vez que a sua asma pode estar a piorar e pode necessitar de um medicamento diferente.

Se utilizar <nome fantasia> mais do que duas vezes por semana para tratar os seus sintomas de
asma, excluindo a utilizacio preventiva antes do exercicio, isso indica que a asma nio esta
controlada e pode aumentar o risco de ataques graves de asma (agravamento da asma) que
podem ter complicacdes graves e colocar a vida em risco ou ser mesmo fatais. Devera contactar
o seu médico 0 mais rapidamente possivel para rever o seu tratamento da asma.
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Se utiliza diariamente um medicamento para a inflamacdo dos pulmdes, por exemplo, um
""corticosteroide inalado', ¢ importante continuar a utiliza-lo regularmente, mesmo que se sinta
melhor.
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro de 2023

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

27 de novembro de 2023

Implementagao da posigado

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):

25 de janeiro de 2024




