Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(c¢bes) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre o(s) PRS para a oxitocina, as conclusdes
cientificas sdo as seguintes:

A revisao de 9 publicagdes durante o periodo de relato sobre a avaliagdo do nexo de causalidade entre
a oxitocina e a anafilaxia indica que a sensibilidade alérgica aos alérgenos do latex constitui um fator
de risco significativo no desencadear de reac¢des sistémicas severas apo6s infusdo da oxitocina,
carecendo as parturientes de cuidados especiais em caso de alergia ao latex.

Com base na gravidade da anafilaxia e nos dados apresentados no(s) PRS revisto(s) para a oxitocina,
0 PRAC considerou ser necessario introduzir alteragdes a secc¢do 4.4 da informagdo do produto de
medicamentos contendo oxitocina. O Folheto Informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh (Grupo de Coordenacédo dos Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado
(medicamentos para uso humano) concorda com as conclusdes do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(¢cdes) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a oxitocina, o CMDh é da opinido de que o equilibrio
entre o beneficio e o risco do(s) medicamento(s) contendo oxitocina ndo sofre alteracdes caso sejam
efetuadas as propostas de alteragdo a informacéo do produto.

O CMDh é da opinido de que a(s) autorizacdo(¢des) de introducdo no mercado dos produtos no ambito
da avaliacdo unica do PSUR devem ser alvo de alteracdo. Na medida em que os medicamentos
adicionais contendo oxitocina dispdem atualmente de uma autorizacédo de introducdo no mercado
europeu, ou serdo submetidos a pedidos de autorizacdo de introdugcdo no mercado europeu futuros, o
CMDh recomenda que os Estados-Membros em causa e os candidatos/titulares de autorizagfes de
introducdo no mercado considerem devidamente a posi¢cdo do CMDh.
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Alteracdes a informacao do(s) medicamento(s) com autorizacao de
introducdo no mercado



As alteracdes devem ser incluidas nas seccgdes relevantes da Informacéo do Produto (texto
novo sublinhado e em negrito, texto apagado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Produto
- Seccéo 4.4

Anafilaxia em mulheres com alergia ao latex

Foram reportados casos de anafilaxia na sequéncia da administracdo de oxitocina em

mulheres com alergia conhecida ao latex. Devido a homologia estrutural existente entre a
oxitocina e o latex, a alergiaZintolerancia ao latex pode ser um fator de predisposicao de

risco importante para a anafilaxia pés-administracdo de oxitocina.

Folheto Informativo
Seccéo 2

Adverténcias e precaucodes
Alergia ao latex

A substancia ativa do <nome do produto> podera causar uma reacédo alérgica severa
(anafilaxia) em pacientes com alergia ao latex. Informe o seu médico caso saiba gue é

alérqgica ao latex.
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Calendario para a implementacao desta posicao



Calendario para a implementacao desta posicao

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

marc¢o de 2018 Reunido do CMDh

Comunicacado as Autoridades Nacionais
Competentes da tradugédo dos anexos da
posicao:

5 de maio de 2018

Implementacéo da posi¢ao pelos Estados-
Membros (submisséo da alteragéo por parte do
titular da autorizacdo de introducdo no
mercado):

4 de julho de 2018
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