Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o salicilato de metilo/levomentol/DL-canfora, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Uma revisao de casos pds-comercializacdo de queimaduras no local de aplicagdo, algumas delas
graves, verificou que nao é possivel excluir uma relagdo causal entre a associagdo salicilato de
metilo/levomentol/DL-canfora e o acontecimento. Por conseguinte, o PRAC considera que a informacao
do medicamento deve ser atualizada de modo a incluir a reacdo adversa «queimaduras no local de
aplicacdo» com uma frequéncia «desconhecida», pois a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis. O Folheto Informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introducado no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao salicilato de metilo/levomentol/DL-canfora, o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) salicilato de
metilo/levomentol/DL-canfora se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteracfes
propostas na informacédo 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
salicilato de metilo/levomentol/DL-canfora estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autorizacdes
de introducéo no mercado sejam alterados em conformidade.



Anexo 11

Alteracdes a Informacao 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 rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Seccéo 4.8

Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa na CSO «Perturbacdes gerais e alteracdes no local de
administracdo», com uma frequéncia «Desconhecidax»:

Queimaduras no local de aplicacao

Folheto Informativo
- Seccéo 4

Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa na seccao «Efeitos secundarios possiveis», com uma
frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados

disponiveis):
Queimaduras no local de aplicacao
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2018

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradug¢des dos anexos da
posicao:

10 de margo de 2018

Implementacéo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracgdo pelo titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado):

9 de maio de 2018
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