Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alterac@o dos termos da(s) autorizacédo(des) de introducéo
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS) para
lomustina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre sobredosagem provenientes da literatura e de notificacGes
espontaneas, 0 PRAC considera que uma relagdo causal entre a lomustina e a sobredosagem é, pelo
menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacéo do medicamento relativa aos
medicamentos que contém lomustina deve ser alterada em conformidade.

Tendo em conta os dados disponiveis sobre trombocitopenia provenientes da literatura e tendo em vista
um mecanismo de agdo plausivel, 0 PRAC considera que uma relagdo causal entre a lomustina e a
trombocitopenia é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacéo do
medicamento relativa aos medicamentos que contém lomustina deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes e fundamentos gerais
do PRAC para a recomendacéo.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autoriza¢do(fes) de introducdo no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a lomustina, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco

do(s) medicamento(s) que contém (contém) lomustina se mantém inalterado na condigdo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(Ges) de introdugdo no mercado.
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Alteracdes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracgbes a incluir nas secc@es relevantes do Folheto Informativo (hovo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.4
[...]

Os doentes tém de ser rigorosamente instruidos para ndo utilizarem doses mais elevadas de
<medicamento> do que as recomendadas por um médico e devem ser informados de que
<medicamento> é tomada como uma dose oral Unica <(ou como uma dose dividida ao longo de trés
dias)> e néo seré repetida durante pelo menos 6 semanas (ver seccédo 4.2).%

[...]
. Seccédo 4.8

A frequéncia da reacdo adversa trombocitopenia deve ser alterada para «muito frequente».

Folheto Informativo
- Seccdo 2
Adverténcias e precaugdes

(-]

Deve tomar <medicamento> exatamente como prescrito pelo seu médico e ndo deve repetir a dose
prescrita durante, pelo menos, 6 semanas.!

[...]

e Secgdo 3

Se tomar mais <Medicamento> do que deveria

Procure assisténcia médica imediatamente. Foram notificados casos de sobredosagem acidental com
<medicamento>, incluindo casos fatais. Uma sobredosagem pode manifestar-se como dor
abdominal, diarreia, regurgitacdo, falta de apetite, letargia, sensacio de tonturas, tosse ou falta de
ar, nédoas negras ou hemorragias inexplicaveis ou suscetibilidade a infecdes.

. Seccédo 4
A seguinte reagdo adversa deve passar da frequéncia «desconhecida» para «muito frequente:

Niveis baixos de plaguetas sanguineas que podem levar a hemorragias e nédoas negras.

1 Uma adverténcia existente na secgdo 4.4 do RCM e na secgdo 2 do FI deve ser colocada a negrito e sublinhada ou
deve ser adicionada se estiver em falta (novo texto adicionado deve ser colocado a negrito e sublinhado; a possibilidade
de dividir as doses continua a ser uma op¢ao apenas para os medicamentos em que essa posologia é possivel, de acordo
com as recomendacgfes posoldgicas existentes na sec¢do 4.2 do RCM)
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Calendario para a implementacgdo da presente posi¢do



Calendario para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocéo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro de 2023

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

27 de novembro de 2023

Implementacéo da posigéo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado):

25 de janeiro de 2024




	Anexo I
	Conclusões científicas e fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado
	Fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado
	Anexo II
	Alterações à Informação do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais
	Anexo III
	Calendário para a implementação da presente posição

