Anexo I

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdao(oes) de
introdugao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a fosfocreatina, as conclusGes cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis sobre a urticaria provenientes de notificacbes espontaneas,
incluindo, em dois casos, uma relacdo temporal estreita, uma suspensao do farmaco positiva e/ou uma
reexposicdo positiva, o PRAC considera que uma relagdo causal entre a fosfocreatina e a urticaria é,
pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento referente
a medicamentos que contém fosfocreatina deve ser alterada em conformidade.

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

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

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

O CMDh recomenda a alteragcdo dos termos da(s) autorizacdo(0es) de introdugdao no mercado.



Anexo I1

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgées relevantes da Informagcao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada a classe de sistema de 6rgdos denominada AfecGes dos
tecidos cutdneos e subcutdneos, com uma frequéncia desconhecida:

Urticaria

Folheto Informativo
4. Possiveis efeitos indesejaveis
Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Erupcdo cutanea com comichdo (urticaria)




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de julho de 2025

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

7 de setembro de 2025

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

6 de novembro de 2025




