Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a loperamida, loperamida/simeticone, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na analise da literatura e em notificagcGes espontéaneas, o PRAC considerou que ndo pode ser
excluida uma relacdo causal entre o prolongamento do complexo QRS e a loperamida,
loperamida/simeticone e, por conseguinte, recomenda a sua inclusdo nas seccdes 4.4 e 4.9 do RCM,
nos eventos cardiacos.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusodes cientificas relativas a loperamida, loperamida/simeticone, o CMDh considera
gue o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) loperamida,
loperamida/simeticone se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteragGes
propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(8es) de introducdo no mercado dos produtos, no
ambito desta avaliacdo Unica do RPS, devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos
gue contém loperamida, loperamida/simeticone estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto
de procedimentos de autorizagdo 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

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



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.4
Deve ser revista uma adverténcia nos seguintes termos:

Foram comunicados eventos cardiacos, incluindo prolongamento do intervalo QT e do complexo QRS,
e torsades de pointes, associados a sobredosagem. Alguns casos tiveram um desenlace fatal (ver
secgao 4.9). Os doentes ndo devem exceder a dose e/ou a duracdo do tratamento recomendadas.

e Seccao 4.9
Deve ser revista uma adverténcia nos seguintes termos:

Observaram-se eventos cardiacos em individuos que ingeriram sobredosagens de eleridrate—de
loperamida, tais como prolongamento do intervalo QT e do complexo QRS, torsades de pointes,
outras arritmias ventriculares graves, paragem cardiaca e sincope (ver seccdo 4.4). Foram igualmente
notificados casos fatais.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2019

Transmissdo as autoridades nacionais
competentes das tradugbes dos anexos da
posicao:

16 de marco de 2019

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo titular
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado):

15 de maio de 2019
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