Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracéo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para o metoxiflurano, as conclusdes cientificas séo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis sobre os riscos provenientes de notificacGes espontaneas e com base
num mecanismo de acdo plausivel, o Estado-Membro responsavel considera que uma relagdo causal
entre o metoxiflurano e depresséo respiratoria constitui, no minimo, uma possibilidade razoavel.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(6es) de introdu¢do no mercado

Com base nas conclusBes cientificas relativas ao metoxiflurano, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) metoxiflurano se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as altera¢Ges propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
metoxiflurano estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizag@es de introducdo no mercado tomem em devida consideracéo esta posi¢cdo do CMDh.
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AlteracGes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento>
o Seccdo 4.4
Deve ser adicionada uma adverténcia conforme se segue:
Depressédo respiratoria
Foi notificada depressao respiratoria também devido a doses analgésicas (seccao 4.8). A
respiracédo deverda ser monitorizada devido ao risco de depressao respiratéria e hipoxia.
o Sec¢édo 4.8
Deve ser adicionada a seguinte reacdo adversa sob CSO Doencas respiratorias, toracicas e do
mediastino com frequéncia desconhecida:
Depresséo respiratéria

Folheto Informativo

o Seccdo 2 O que precisa de saber antes de utilizar <nome (de fantasia)>

o Adverténcias e precaucdes
[...]
Foi comunicada depressdo respiratéria com sintomas tais como respiracdo muito lenta ou
superficial ou outras dificuldades ao respirar, associada ao tratamento com <nome (de
fantasia)> (seccdo 4). Informe o seu profissional de satide imediatamente se tiver
quaisquer problemas respiratorios.

o Seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis
Informe o seu profissional de saude imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes:
Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
-1..]
- respiracdo muito lenta ou superficial ou outras dificuldades ao respirar (sintomas de
depressdo respiratoria).
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Calendério para a implementacgdo da presente posi¢éo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢éo

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro / 2022

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traducgdes dos anexos da
posicao:

29 de janeiro de 2023

Implementacdo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacéo da alteracédo pelo
titular da Autorizacdo de Introducéo no
Mercado):

30 de marco de 2023
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