Anexo |

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(0es) de
introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagcdo do PRAC sobre o(s) RPS para metoclopramida, as conclusdes
cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis, as reacdes de disturbios visuais observadas e, em particular, a crise
oculogirica sdo consideradas manifestacdes clinicas importantes das reacdes adversas listadas, tais
como reacdes extrapiramidais e distonia. Na base de dados EudraVigilance, existem 478 ICSRs de
crises oculogiricas para a metoclopramida (dados nao verificados para duplicados). Em alguns dos
RCM'’s da UE, estéo listadas crises oculogiricas e distdrbios visuais, no entanto, na maioria dos RCM’s
da UE os disturbios visuais e a crise oculogirica ndo sdo mencionados na secg¢do 4.8. Como os
disturbios visuais e a crise oculogirica sdo importantes manifestagdes clinicas da distonia que podem
ser confundidas com outras doengas como epilepsia ou encefalite, o LMS considera que estas reacgdes
devem ser incluidas na informacédo do produto como exemplos das manifestac¢des clinicas da distonia
para garantir que os médicos e os doentes estdo alertados para a possibilidade de que estas reagdes
possam afetar os olhos.

O CHMP concorda com as conclusodes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclusdes cientificas relativas a metoclopramida, o CHMP considera que o perfil de
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) metoclopramida se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as altera¢des propostas na informacédo do medicamento.

O CHMP conclui que os termos da(s) autorizacao(des) de introducdo no mercado destes medicamentos
no ambito desta avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que medicamentos
adicionais que contém metoclopramida estdo atualmente autorizados na UE ou estao sujeitos a futuros
procedimentos de autorizagdo na UE, o CHMP recomenda que os Estados-Membros envolvidos e os
requerentes/titulares de autorizacdo de introdu¢do no mercado tomem em devida consideracdo esta
posi¢cao do CHMP.



Anexo 11

Alteragfes a Informacdo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Atualizacdo da seccdo 4.8 do RCM para adicionar perturbacgdes visuais e crises oculogiricas com uma
frequéncia pouco frequente. O folheto informativo é atualizado em conformidade.

S&o recomendadas as seguintes alteracdes das informacgfes sobre os medicamentos que contém a
substancia ativa metoclopramida (novo texto sublinhado e a negrito, texto eliminado fasuradse):

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccéo 4.8

A seguinte reacéo adversa deve ser adicionada sob o SOC “Doencgas do sistema nervoso” com
frequéncia “Pouco frequentes”: Distonia (incluindo distdrbios visuais e crises oculogirica)

Folheto Informativo
Seccéo 4:

Pouco frequentes: Disturbios visuais e desvio involuntario do globo ocular



Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicado



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocédo da posicdo do CHMP:

Julho 2019 Reunidao do CMHP

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posigao:

08 setembro 2019

Implementagéo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizacéo de Introduc¢do no Mercado):

07 novembro 2019
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