Anexo I

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



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para o protoxido de azoto e protoxido de azoto/oxigénio, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na analise de um sinal confirmado relativamente ao termo preferido “convulsdes” proposto
por um dos titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado deste RPS, o PRAC considera que deve
ser adicionado o termo mais especifico “convulsdes generalizadas”, a secg¢do 4.8 do resumo das
caracteristicas do medicamento, com frequéncia desconhecida para os medicamentos que contenham
protoxido de azoto, protoxido de azoto/oxigénio. O folheto informativo ¢ atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteraciio dos termos da(s) autorizacio(oes) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao protdxido de azoto, protdxido de azoto/oxigénio, o
CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) protoxido de
azoto, protoxido de azoto/oxigénio se mantém inalterado na condi¢ao de serem introduzidas as
alteracdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdu¢do no mercado no dmbito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
protoxido de azoto, protoxido de azoto/oxigénio estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto
de procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autoriza¢des de introdug@o no mercado tomem em devida
consideragdo esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a Informaciao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracées a incluir nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.8

O seguinte evento adverso: convulsées generalizadas, deve ser adicionado sob os disturbios do
Sistema nervoso, com uma frequéncia desconhecida.

Folheto Informativo
Seccao 4
Convulsoes generalizadas com frequéncia desconhecida.




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posicio



Calendario para a implementacio da presente posicio

Adogdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh em janeiro de 2019

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

16 de margo de 2019

Implementacao da posig¢ao

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

15 de maio de 2019




