Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para terbutalina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

De acordo com os dados disponiveis publicados na literatura cientifica a partir de ensaios clinicos e de
grandes estudos observacionais de base populacional, ¢ de acordo com um mecanismo de agao
plausivel, o PRAC considera que a utilizag@o excessiva de medicagdo de alivio contendo terbutalina é
significativa, e estd associada a deterioragdo do controlo da asma e ao risco de exacerbagdes da asma
com risco de vida. Além disso, fornecer aos doentes asmaticos apenas medicagdo de alivio da asma
que contém terbutalina deixa a condi¢do inflamatdria subjacente por tratar e expde os doentes a
utilizacdo excessiva de terbutalina com as suas consequéncias desfavoraveis. Os riscos de utilizagido
excessiva de terbutalina devem ser novamente enfatizados para os doentes e profissionais de saude,
incluindo uma recomendagao contra terbutalina em monoterapia na asma intermitente/ligeira.

O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento sobre os medicamentos que contém terbutalina
no po para inalagdo e as formas de dosagem da solug@o nebulizadora devem ser alteradas em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacio(des) de introdu¢io no mercado

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

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
terbutalina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizagoes de introduc¢ao no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.



Anexo 11

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



Alteracées a incluir nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

° Seccdo 4.4

Os doentes a quem ¢ prescrita terap€utica anti-inflamatoria regular devem ser aconselhados a
continuar a tomar a sua medicacao anti-inflamatoria mesmo quando os sintomas diminuem e
nao necessitam de <nome de fantasia>.

Se o0 esquema posologico anteriormente recomendado ja ndo conduzir ao alivio eficaz dos sintomas, o
doente deve procurar aconselhamento médico assim que possivel, pois esse facto pode significar um

agravamento da asma e 1 conistas-dosrecetores-beta2 ndo-devemadia
justificar uma reavaliacdo da terap€utica antiasmatica.

A utilizacio excessiva de agonistas beta de acao curta pode mascarar a progressao da doenca
subjacente e contribuir para a deterioracio do controlo da asma, levando a um aumento do risco
de exacerbacoes graves da asma e da mortalidade.

Os doentes que tomam mais de duas vezes por semana terbutalina adicional '"conforme
necessario' devem ser reavaliados para ajuste adequado do tratamento, uma vez que estes
doentes correm o risco de utilizacio excessiva de terbutalina.

Folheto Informativo

Seccdo 3: Como utilizar <nome de fantasia>

<Nome de fantasia> deve ser utilizado como indicado, ¢ nao regularmente.

Procure assisténcia médica imediatamente se os seus sintomas da asma (tosse, falta de ar, pieira
ou aperto no peito) estiverem a piorar ou se estiver demasiado ofegante para falar, comer ou
dormir.

Deve contactar o seu médico o mais rapidamente possivel se necessitar de doses mais elevadas de
<nome de fantasia> do que o habitual para aliviar os seus problemas respiratorios. Podera entao
necessitar de medicag@o adicional para controlar a sua asma.

Se utilizar <nome de fantasia> mais de duas vezes por semana para tratar os seus sintomas da
asma, isto indica asma mal controlada e pode aumentar o risco de ataques graves de asma
(agravamento da asma) que podem ter complicacoes graves e podem ser fatais ou
potencialmente fatais. Deve contactar o seu médico o mais rapidamente possivel para rever o seu
tratamento da asma.

Se utiliza diariamente um medicamento contra a inflamacao dos seus pulmoes, por exemplo,
""corticosteroide inalado'', ¢ importante continuar a utiliza-lo regularmente, mesmo que se sinta
melhor.




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posi¢ao



Calendario para a implementacio da presente posiciao

Adocao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro 2022

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

28 de outubro de 2022

Implementacdo da posi¢do

pelos Estados-Membros (apresentagao da
alterag@o pelo titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado):

29 de dezembro de 2022
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