Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranga (RPS)
para nafarelina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta a continuagdo de casos pos-comercializagdo de sindrome de hiperestimulagao
ovariana ¢ a gravidade dos casos notificados, 0 PRAC concluiu que a informa¢do do medicamento de
medicamentos que contém nafarelina deve ser alterada de modo a refletir melhor o importante risco
identificado de sindrome de hiperestimulag¢@o ovariana.

Atualizacdo da sec¢do 4.4 do RCM para adicionar uma adverténcia sobre a sindrome de
hiperestimulagdo ovariana. O Folheto Informativo ¢ atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracido dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a nafarelina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (cont€ém) nafarelina se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
nafarelina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagcdo na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizagdes de introducdo no mercado tomem em devida consideragdo esta posicdo do CMDh.



Anexo I1

Alteracdes a Informac¢ao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.4

Deve ser adicionada a seguinte adverténcia:

Tal como com outros agonistas da GnRH, houve notificacées de sindrome de hiperestimulacao
ovariana (SHEQO), associadas ao uso de nafarelina em associacio com gonadotropina. As doentes
tratadas para estimulacao ovariana controlada antes da fertilizacio in vitro devem ser

monitorizadas atentamente. Se surgirem sinais de SHEQ, o tratamento deve ser descontinuado
(ver seccao 4.8).

Folheto Informativo
Secc¢do 2:

O uso de <Nome de fantasia> em associacio com gonadotropina para tartar a infertilidade pode,
por vezes, causar uma reacao excessiva nos seus ovarios (sindrome de hiperestimulacio
ovariana, SHEQ). Pode sentir dor e inchaco no estomago, indisposicio e enjoos. Se isso
acontecer, fale com o seu médico. Ver também seccio 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”.




Anexo II1

Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementaciao da presente posicao

Adogdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de 14 de outubro de 2021

Transmissao as Autoridades Nacionais 28 de novembro de 2021
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicdo:

Implementacado da posi¢do 27 de janeiro de 2022

pelos Estados-Membros (apresentagao da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado):




