Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdo(oes) de
introdugdao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o metamizol, as conclusGes cientificas sdo as seguintes:

Reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)

Tendo em conta os dados disponiveis sobre a reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS) de notificacGes espontdneas e da literatura, incluindo casos com relagdo temporal
compativel, um dechallenge e/ou rechallenge positivo e tendo em conta um mecanismo de acgao
plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre o metamizol e os DRESS €, pelo menos, uma
possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos que
contém metamizol deve ser alterada em conformidade.

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 conclusdes cientificas relativas ao metamizol, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) metamizol se mantém inalterado na condicdo de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informagcdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no dmbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
metamizol estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacao 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 consideracao esta posicao do CMDh.



Anexo II

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



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes da Informagcao do Medicamento (nhovo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.4
A adverténcia que se segue deve ser alterada do seguinte modo:

Reacdes cutaneas graves

Foram notificadas reacdoes cutaneas adversas graves potencialmente—fatais (RCAG), incluindo
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrdlise epidérmica téxica (NET) e reacdo medicamentosa com

eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS
com a—utilizacde-de o tratamento com metamizol.

Os doentes devem ser alertados para os sinais e sintomas e cuidadosamente monitorizados
quanto a reacdes cutaneas.

sugestivos destas reacdes, ot sinaisde-SS3;
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tratamento—eom 0 metamizol deve ser _interrompido imediatamente, e ndao deve ser retomado em
momento algum (ver seccdo 4.3).

e Seccdo 4.8

Foram notificadas reagGes cutdneas adversas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
necrolise epidérmica toxica (NET) e reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS), associadas ao tratamento com metamizol (ver seccao 4.4).

Devem ser aditadas as seguintes reacbes adversas na CSO «Afecdes dos tecidos cutdneos e
subcutédneos», com uma frequéncia «desconhecida»:

Reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar <Nome de fantasia>:
Adverténcias e precaucées

Reagbes cutaneas graves

Foram notificadas reagbes cutdneas graves—petenciatmente—fatais, incluindo sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlise epidérmica todxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS), em associacdo com a-utilizacde o tratamento com metamizol. Pare de utilizar
metamizol e consulte imediatamente um médico se notar algum dos sintomas relacionados

com essas reagdes cutianeas graves descritas na secgdo 4.

Se alguma vez desenvolveu reacées cutaneas graves, nao deve retomar o tratamento com

[Nome de fantasial] em momento algum (ver seccao 4).

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Desconhecido



Reacoes cutaneas graves

Pare de utilizar metamizol e consulte imediatamente um médico se notar algum dos sequintes
efeitos indesejaveis graves:

- Areas de pele avermelhadas nio inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco,
muitas vezes com bolhas no centro, descamacao da pele, Ulceras na boca, garganta, nariz,

7

orgaos genitais e olhos. Estas erupgodes cutineas graves podem ser antecedidas de febre
e sintomas do tipo gripe (sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica téxica).

- Erupcdo na pele generalizada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de novembro de 2021

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos do
parecer:

26 de dezembro de 2021

Implementagdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado):

24 de fevereiro de 2022
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