Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para paracetamol / pseudoefedrina, as conclus6es cientificas sdo as seguintes:

Com base na revisdo da literatura e em notificacdes expontaneas, o PRAC considera que uma relagdo
de causa entre a colite isquémica e o paracetamol / pseudoefedrina ndo pode ser excluida e por isso
recomenda que seja adicionada como adverténcia a seccdo 4.4 e como um efeito indesejavel a sec¢édo
4.8 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento com uma frequéncia desconhecida. O Folheto
Informativo é actualizado de acordo.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao paracetamol / pseudoefedrina 0 CMDh considera que
o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém paracetamol / pseudoefedrina se mantém
inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
paracetamol / pseudoefedrina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos
de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e 0
requerente/titulares das autorizag6es de introdugdo no mercado tomem em devida consideracao esta
posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



<Alteracdes a incluir nas sec¢es relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)>

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccéo 4.4
Uma adverténcia deve ser adicionada da seguinte forma:

Colite isquémica

Foram relatados alguns casos de colite isquémica em doentes a utilizar pseudoefedrina. Em caso
de surgimento de dor abdominal subita, sangramento retal ou outros sintomas indicadores de
desenvolvimento de colite isquémica, deve-se descontinuar _a pseudoefedrina e procurar
aconselhamento médico.

. Seccédo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada sob a CSO “Doengas gastrointestinais” com a frequéncia
desconhecida:

- Colite isquémica

Folheto Informativo

. Seccéo 2
Adverténcias e Precaugdes

Dor abdominal stbita ou sangramento retal podem ocorrer com <nome do medicamento>, devido
a inflamacdo do c6lon (colite isquémica). Se desenvolver estes sintomas gastrointestinais, pare de
tomar_<nome do_medicamento> e contacte 0 seu médico ou procure assisténcia médica
imediatamente. Ver seccio 4.

. Seccdo 4
Frequéncia “Desconhecida”

Inflamacao do célon devido a insuficiente irrigacdo sanguinea (colite isquémica)
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Calendario para a implementagéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh a 27 de Fevereiro de 2019

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

13 de Abril de 2019

Implementacédo da posi¢do

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):

12 de Junho de 2019




