Anexo 1

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



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre o(s) relatdrio(s) periddico(s) de seguranga
(RPS) para a mequitazina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados sobre tremor disponiveis em relatos espontaneos, incluindo em alguns casos
uma relacdo temporal préxima e interrupcdo da administracdo positiva, e face a um efeito de classe
conhecido, o Estado-Membro responsavel do PRAC considera que &, pelo menos razoavelmente,
possivel uma relagcdo causal entre a mequitazina e o tremor. O PRAC concluiu que as informagdes
sobre o medicamento para medicamentos que contém mequitazina devem ser alteradas em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas a mequitazina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) mequitazina se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alterages propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
mequitazina 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
autorizacoes de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.



Anexo 1II

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



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.8

Devem ser acrescentadas a(s) seguinte(s) reacao(oes) adversa(s) sob a classe de sistemas de érgdos
«doengas do sistema nervoso», com uma frequéncia desconhecida: tremor

Folheto Informativo
e Seccdo 4 Efeitos secundarios possiveis
Também foram notificados os seguintes efeitos secundarios:

Tremulacao (Tremor)



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 outubro de 2020

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

29 de novembro de 2020

Implementacdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragdo pelo titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

28 de janeiro de 2021




