Anexo 1

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagao(des) de
introducio no mercado



Conclusdes cientificas
Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para fenilpropanolamina, as conclusdes cientificas s@o as seguintes:

Atendendo aos dados disponiveis sobre palpitacdes provenientes de notificagdes espontaneas,
incluindo em alguns casos uma relacao temporal estreita, uma suspensao e/ou reexposi¢ao positiva, e
atendendo a um mecanismo de agéo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre
fenilpropanolamina e palpitagdes €, pelo menos, uma possibilidade razoavel. Por conseguinte, o
PRAC concluiu que a informagao do medicamento de medicamentos que contém fenilpropanolamina
deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacgao.

Fundamentos da altera¢ao dos termos da(s) autorizacao(des) de introdu¢ao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a fenilpropanolamina, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) fenilpropanolamina se mantém inalterado
na condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informa¢ao do medicamento.

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



Anexo 11

Alteragoes a informaciao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes da Informaciao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.8

Deve(m) ser adicionada(s) a(s) seguinte(s) reagdo(des) adversa(s) na classe de sistemas de 6rgaos
Cardiopatias com uma frequéncia "desconhecida":

Cardiopatias

Desconhecida: palpitacées

Folheto Informativo

° Seccao 4

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

um batimento cardiaco vigoroso que pode ser rapido ou irregular (palpitacoes)




Anexo II1

Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2025

Estados-Membros (apresentacdo da alteracao pelo
Titular da Autorizagdo de Introducgdo no
Mercado):

Transmissao as Autoridades Nacionais 16/03/2025
Competentes das tradugoes dos anexos da posi¢ao:
Implementacdo da posigdo pelos 15/05/2025




