Anexo |1

Conclusées cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s)
autorizacao(des) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS) para
floroglucinol, floroglucinol/trimetilfloroglucinol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos novos dados fornecidos relativos a ocorréncia de «Pustulose exantematica generalizada
aguda» (PEGA) (CSO «Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutdneos»), recomenda-se a atualizacdo da
seccdo 4.8 «Reacdes adversas» do RCM e da seccdo 4 do Folheto Informativo dos medicamentos que
contém floroglucinol (PG) e floroglucinol/trimetilfloroglucinol (PG/TPG).

Fundamentacgao: caso convincente publicado (Brahimi N et al. Ann Dermatol. Venereol. junho de 2017)
de pustulose exantematica generalizada aguda. As manifestacdes clinicas que apoiam o diagndstico de
PEGA (calculadora de pontuacdo de PEGA=10=diagnéstico definitivo de PEGA), a associacao temporal
plausivel entre a administracdo de floroglucinol (PG) e o inicio do acontecimento, o dechallenge
(resolucédo do efeito adverso ap6és interrupgédo da terapéutica) e rechallenge (recorréncia dos sintomas
apos reintroducgéo da terapéutica) positivos e favoraveis constituem evidéncias do nexo de causalidade
provavel do PG. Por conseguinte, as informacfes do RCM e do Folheto Informativo dos medicamentos
que contém PG e PG/TPG devem ser atualizadas em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugcdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a floroglucinol e floroglucinol/trimetilfloroglucinol, o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) floroglucinol,
floroglucinol/trimetilfloroglucinol se mantém inalterado na condi¢cdo de serem introduzidas as alteracdes
propostas na informacgdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
floroglucinol, floroglucinol/trimetilfloroglucinol estéo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizagéo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos
e o requerente/titulares das autorizac¢des de introducdo no mercado tomem em devida consideracdo esta
posicdo do CMDh.



Anexo 11

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



Alteracdes a incluir nas secgdes relevantes da Informac¢do do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccéo 4.8

Aditar ao atual quadro de sintese de reacfes adversas

Classe de sistemas de 6rgédos Reacao adversa (termo preferido) Frequéncia
Afecdes dos tecidos cutaneos e | Pustulose exantematica Desconhecida
subcutaneos generalizada aguda

Folheto Informativo
e Seccao 4 «Efeitos secundarios possiveis»
Frequéncia desconhecida:

- Erupcdo cutanea generalizada, avermelhada e descamativa com pequenos inchagos debaixo da
pele e bolhas, acompanhada de febre no inicio do tratamento (pustulose exantemética generalizada
aguda).

Pare de utilizar este medicamento se desenvolver estes sintomas e contacte o seu médico ou procure
assisténcia médica imediatamente.



Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocédo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de maio de 2019

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducgfes dos anexos da
posicéo:

11 de julho de 2019

Implementacéo da posi¢do pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracéo pelo titular
da Autorizacédo de Introdug¢do no Mercado):

09 de setembro de 2019
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