Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusoées cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o sulfato de magnésio/sulfato de sddio/sulfato de potassio, as conclusdes cientificas sdo as
seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre o risco de arritmia a partir de notificacdes espontédneas,
incluindo, em alguns casos, uma relagdo temporal estreita com um tempo de inicio (TTO) de 1 dia,
e tendo em conta um mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre
o sulfato de magnésio/sulfato de soédio/sulfato de potadssio e a arritmia €, no minimo, uma
possibilidade razodvel. O PRAC concluiu que a Informagdo do Medicamento de medicamentos que
contém sulfato de magnésio/sulfato de sdédio/sulfato de potassio devem ser alteradas em
conformidade.

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

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao sulfato de magnésio/sulfato de sddio/sulfato de
potdssio, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém)
sulfato de magnésio/sulfato de sddio/sulfato de potassio se mantém inalterado na condicdo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizagao(des) de introdugdao no mercado.

Tendo em conta a recomendagdo do PRAC, o CMDh é de opinido que a relagdo risco-beneficio dos
medicamentos que contém sulfato de magnésio/sulfato de sédio/sulfato de potassio se mantém
inalterada, mas recomenda, por consenso, que os termos da(s) autorizagao(des) de introdugao no
mercado devem ser alterados do seguinte modo:

Atualizacdo da seccdo 4.8 do RCM para adicionar a reacdo adversa “Arritmia cardiaca*” com uma
frequéncia “desconhecida”. O folheto informativo é atualizado em conformidade.



Anexo 11

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



Alteracdes 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

o Secgdo 4.8

A seguinte reacdo adversa “Arritmia cardiaca*” deve ser adicionada a CSO Cardiopatias com uma
frequéncia “desconhecida”:

CSO Cardiopatias

Arritmia cardiaca*

Palpitacdes*

*Consequéncias clinicas da desidratacdo e/ou desequilibrio eletrolitico

Folheto Informativo

. Secgdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis

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

Batimento cardiaco anormal ou irreqular (arritmia)




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 margo/2025

Membros (apresentacdo da alteracdo pelo
Titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 12/05/2025
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicdo:

Implementacao da posicao pelos Estados- 10/07/2025
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