Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos para a alteracdo dos termos da (s) Autorizagéo (8es)
de Introducéo no Mercado.



Conclusoes Cientificas

Tendo em conta o Relatdrio de Avaliacdo do PRAC sobre 0 PSUR (s) para a mizolastina, as
conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Na experiéncia pos-comercializagdo, o vomito foi observado em associagdo com o uso de
mizolastina. Cumulativamente, foram notificados 32 casos (7 graves e 25 ndo graves), enquanto
no intervalo ocorreram 10 casos (1 grave e 9 ndo graves). Cumulativamente, 8 casos com
retirada positiva e 2 casos com retirada positiva e re-exposi¢do foram relatados.

Com base na revisao dos casos pds-comercializacdo, tendo em consideracdo o nimero de casos,
a associacao temporal e a presenca tanto de retirada positiva como de re-exposicdo, 0 PRAC
concluiu que pode existir uma possivel relagdo causal e recomenda, por isso, adicionar “vomito
com frequéncia “desconhecido” na seccao 4.8 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM).

O CMDh concorda com as conclus@es cientificas feitas pelo PRAC.

Fundamentos para a alteracao dos termos da (s) Autorizacao (6es) de Introdugéo no
Mercado.

Com base nas conclusdes cientificas relativas a mizolastina, 0 CMDh é de opinido que a relagao
beneficio-risco do (s) medicamento (S) que contém mizolastina se mantém inalterada, sob
reserva das alteracdes propostas a informagdo do medicamento.

O CMDh atinge a posicao de que a (s) autorizacao (8es) de introdugdo no mercado de produtos
no ambito desta Unica avaliagcdo de PSUR deve ser alterada. Na medida em que medicamentos
adicionais que contém mizolastina sejam actualmente autorizados na UE ou estejam sujeitos a
futuros procedimentos de autorizagdo na UE, o CMDh recomenda que os Estados-Membros em
causa e 0s requerentes / titulares das autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida
consideracéo essa posicdo CMDh.
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Alteracdes a informacéo do produto do (s) medicamento (s) autorizado (s) a nivel nacional



Alteraces a serem incluidas nas secdes relevantes da Informacao do Produto (novo texto
sublinhado e em negrito, texto eliminado tracade-com-tinha)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Secdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada sob o Sistema de classificagdo de Orgdos sobre
Doencas gastrointestinais com frequéncia “Desconhecido”:

Doencas gastrointestinais

Desconhecido: vémito

Folheto informativo
Secdo 4: Possiveis efeitos adversos

Desconhecido: vémito



Anexo 111

Calendario para a implementacgéo desta posi¢ao



Calendério para a implementacdo desta posicéo

Adocdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de julho 2018

Envio as Autoridades Nacionais Competentes
das tradugdes dos anexos da posi¢éo:

08 Setembro 2018

Implementacao da posi¢do pelos Estados
Membros (submisséo da alteracéo pelo Titular
de Autorizacédo de Introducdo no Mercado):

07 Novembro 2018




