Anexo I

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de
introducdao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para ropivacaina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em vista os dados disponiveis sobre choque anafilatico provenientes de notificacées
espontaneas, incluindo 3 casos com possivel causalidade, assim como um caso provavel/possivel
descrito na literatura, e que o choque anafilatico pode ser parte de uma reacdo alérgica/anafilatica,
gue ja se encontra descrito na informacdao do medicamento e como um risco conhecido da
ropivacaina, o Estado-Membro responsavel considera que a relacdo de causalidade entre
ropivacaina e choque anafilatico €, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O Estado-Membro
responsavel concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos que contém ropivacaina,
devera ser corrigida em conformidade

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclusoes cientificas relativas a ropivacaina, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) ropivacaina se mantém inalterado na
condicao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(es) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
{substancia(s) ativa(s) incluida(s) na lista EURD} estdo atualmente autorizados na UE ou serdo
objeto de procedimentos de autorizacao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados
Membros envolvidos e o requerente/titulares das autorizacdes de introducdo no mercado tomem
em devida consideragao esta posicao do CMDh.



Anexo II

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



Alteracoes a incluir nas seccgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado
e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

o Seccdo 4.8

A(s) seguinte(s) reacao(des) adversa(s) deve(m) ser corrigida(s) na seccao “Doencas do sistema
imunitario” das Classes de Sistemas de Orgdos com a frequéncia “rara”:

Reacles alérgicas (reacoes anafilaticas, choque anafilatico, edema angioneuroético e urticaria)

Folheto Informativo
. Seccao 4:
Efeitos secundéarios importantes a ter em atencdo:

Reacles alérgicas repentinas que ponham a vida em risco (como anafilaxia, incluindo choque
anafilatico) sdo raras, afetando 1 a 10 utilizadores em 10.000. Os sintomas possiveis incluem
subito aparecimento de erupcdo cutanea, prurido ou erupcdo cutanea nodular (urticaria); inchaco
da face, labios, lingua ou outras partes do corpo; e-falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar;
sensacdo de perda de consciéncia. Se pensa que [nome do medicamento] esta a causar uma
reagao alérgica, informe imediatamente o seu médico.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reuniao do CMDh de maio de 2023

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

9 de julho de 2023

Implementacdo da posicao

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

7 de setembro de 2023




