Anexo |

Conclusées cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s)
autorizacao(des) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

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

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos das autorizacdes de
introducdo no mercado

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre pancreatite aguda, as notificagfes
espontaneas, incluindo 9 casos de suspenséo positiva e 1 caso de reexposicdo positiva, e tendo em
conta um mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma relagéo causal entre loperamida e
loperamida/simeticone e pancreatite aguda é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC
concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos que contém loperamida e
loperamida/simeticone deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclus@es cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(8es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a loperamida, loperamida/simeticone, o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) loperamida,
loperamida/simeticone se mantém inalterado na condi¢cdo de serem introduzidas as alteracdes
propostas na informac¢do do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacado(6es) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que 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 autoriza¢des de introdu¢cdo no mercado tomem em devida
consideracao esta posi¢cdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informacdo do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secc¢oes relevantes da Informacdo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccéo 4.8

Devem ser acrescentadas as seguintes reacfes adversas na CSO «Doenga gastrointestinal», com
frequéncia «desconhecida»:

pancreatite aguda

Folheto Informativo

. Seccéo 4:
Procure assisténcia médica de imediato:

¢

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Dor abdominal superior, dor abdominal gue irradia para as costas, sensibilidade ao togue no

abdémen, febre, pulsacdo acelerada, nduseas, vémitos, gue podem ser sintomas de
inflamacao do pancreas (pancreatite aguda).

Se tiver algum destes sintomas, pare de tomar o medicamento e procure assisténcia médica de
imediato.

¢
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Calendéario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocédo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2022

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traduc¢des dos anexos da
posicao:

14 de marco de 2022

Implementacgéo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentagéo da alteracgdo pelo titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado):

12 de maio de 2022
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