Anexo I

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de
introducdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatoério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS) para
citrato de sddio/laurilsulfoacetato de sédio, citrato de sédio/laurilsulfoacetato de sédio/sorbitol, as
conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre reacGes anafilaticas e choques anafilaticos provenientes de
notificagdes espontaneas graves, em alguns casos com uma relagdo temporal estreita, e num caso de
reacdo anafilatica com ensaio de suspensdo e reexposicao positivo, o PRAC considera que existe uma
relagdo causal entre o citrato de sddio/laurilsulfoacetato de sédio/sorbitol e o acontecimento adverso
reacdo anafilatica ou choque anafilatico. O PRAC conclui que a informagao do medicamento dos
medicamentos que contém citrato de sdédio/laurilsulfoacetato de sddio e citrato de sddio/laurilsulfoacetato
de sddio/sorbitol indicados no tratamento da obstipacdo sintomatica deve ser alterada em conformidade.

E de assinalar que, a nivel nacional, a informacdo do medicamento de alguns destes medicamentos ja
inclui estas reagdes adversas; para esses medicamentos, ndo é necessaria qualquer atualizagdo.

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

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdao(6es) de introdugao no mercado

Com base nas concluses cientificas relativas a citrato de sddio/laurilsulfoacetato de sédio e citrato de
sodio/laurilsulfoacetato de sédio/sorbitol, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s)
medicamento(s) que contém (contém) citrato de sddio/laurilsulfoacetato de sddio e citrato de
sodio/laurilsulfoacetato de sédio/sorbitol se mantém inalterado na condigéo de serem introduzidas as
alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizacao(des) de introdugdo no mercado.



Anexo II

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



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Deve ser acrescentada a seguinte reagdo adversa na seccdo 4.8 do RCM na CSO «Doencas do sistema
imunitario», com uma frequéncia desconhecida:

Reacdo anafilatica

Hipersensibilidade (por exemplo, urticaria)

Folheto Informativo
Secgao 4. Efeitos indesejaveis possiveis

Pare de tomar <nome do medicamento> e contacte imediatamente um médico se notar algum dos
seguintes efeitos indesejaveis:

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Reacdo alérgica subita e grave com dificuldade em respirar, inchaco, batimento cardiaco
acelerado, suores, sensacido _de desmaio, perda de consciéncia (reacdo anafilatica,
incluindo choque).

Uma vez que as reagoes anafilaticas sdo consideradas efeitos indesejaveis graves, esta informacdo deve
ser apresentada de forma bem visivel em primeiro lugar na secgdo 4 do folheto informativo.



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais

Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

30 de novembro de 2025

Implementagdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdao da alteragdo pelo titular
da Autorizagao de Introdugdo no Mercado):

29 de janeiro de 2026




