Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusdes cientificas
Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os PSURs para a nicotina, as conclusdes
cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre fibrilagdo auricular, incluindo em 4 casos uma
relagdo temporal proxima, um de-challenge e/ou re-challenge positivo e tendo em vista um
mecanismo de a¢do plausivel, o Estado Membro de Referéncia do PRAC considera que uma relagao
causal entre a nicotina oral ¢ a fibrilagdo auricular ¢, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O
Estado Membro de Referéncia do PRAC concluiu que as informagdes do produto, de produtos que
contém nicotina (formulagdes orais e oromucosas), deverdo ser alteradas em conformidade.

Ap6s analise da recomendag@o do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a nicotina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) nicotina se mantém inalterado, na condig@o de serem

introduzidas as altera¢des propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugcdo no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a informaciao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por
procedimentos nacionais



<Alteragdes a incluir nas seccoes relevantes da Informacao do Produto (novo texto sublinhado e
a negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Apenas para formulagées orais e oromucosas
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Secao 4.8
Se "Fibrilacdo auricular” ja estiver incluido na seccdo 4.8 com outra frequéncia, a frequéncia existente
devera ser mantida.

Os seguintes efeitos indesejaveis devem ser adicionados na respetiva classe de sistemas de érgdos
(cardiopatias/disturbios cardiacos) com uma frequéncia desconhecida:

Fibrilacdo auricular

Folheto Informativo

Os seguintes efeitos indesejaveis devem ser adicionados se a informacdo sobre estes efeitos
indesejaveis ainda ndo estiver disponivel. No caso de existir informagdo sobre fibrilacdo auricular,
esta devera ser mantida.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis
Desconhecidos:

- Batimento cardiaco rapido e irregular (Fibrilacdo auricular)




Anexo IIT

Calendario para a implementaciao da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de julho de 2025

Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado):

Comunicacao as Autoridades Nacionais 07 de setembro de 2025
Competentes das tradugoes dos anexos da

posigao:

Implementacgdo da posigdo pelos Estados- 06 de novembro de 2025
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