Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS) para
os fosfolipidos de soja (uso oral), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre aumento da tensédo arterial, palpitacdes,
tonturas, nduseas e vomitos, bem como as notificagbes espontaneas, incluindo casos com uma relagdo
temporal estreita e um de-challenge positivo, e tendo em conta um mecanismo de acdo plausivel, o PRAC
considera que uma relagdo de causalidade entre os fosfolipidos de soja (uso oral) e 0 aumento da pressao
arterial, palpitagcfes, tonturas, nauseas e vomitos &, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC
concluiu que a informacg¢ao do medicamento dos medicamentos que contém fosfolipidos de soja (uso oral)
deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagcdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos fosfolipidos de soja (uso oral), o CMDh considera que
o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) fosfolipidos de soja (uso oral) se
mantém inalterado na condi¢cdo de serem introduzidas as altera¢des propostas na informacao do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
fosfolipidos de soja (uso oral) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o
requerente/titulares das autoriza¢des de introdu¢cdo no mercado tomem em devida consideracdo esta
posi¢cdo do CMDh.



Anexo 11

Alteracgdes a Informacgédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas seccgdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a

negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccdo 4.8

Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa na CSO «Exames complementares de diagnoéstico»,
com uma frequéncia «desconhecida»:

Aumento da tensdo arterial

Deve ser acrescentada a seguinte reacao adversa na CSO «Cardiopatias», com uma frequéncia
«desconhecidax»:

Palpitacdes

Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa na CSO «Doengas do sistema nervoso», com uma
frequéncia «desconhecida»:

Tonturas

Devem ser acrescentadas as seguintes reacdes adversas na CSO «Doencgas gastrointestinais», com a
frequéncia «desconhecida»:

gueixas-estomacais Nauseas; vomitos

Folheto Informativo
e Secgdo 4

Frequéncia desconhecida: ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- Aumento da tensao arterial

- Palpitacdes

- Tonturas

- Nauseas:; vomitosgueixas-estomacais-
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Calendario para a implementacéo da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

IAdocgéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de junho de 2022

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos do
parecer:

08 de agosto de 2022

Implementacéo da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteragéo pelo titular
da Autorizacdo de Introdugédo no Mercado):

06 de outubro de 2022




