Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteragio dos termos da(s) autorizagio(des) de
introdug¢do no mercado



Conclusoes cientificas

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

Sobredosagem de tolperisona

Com base na analise de dados notificados por um centro antivenenos na Suica sobre a sobredosagem
de tolperisona em doentes a tomarem tolperisona isoladamente ou em associagdo com anti-
inflamatorios ndo esteroides, o PRAC recomenda a atualizagdo da informagao sobre sobredosagem de
tolperisona na informagéo do medicamento em medicamentos contendo tolperisona.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introdu¢ao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a tolperisona, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) tolperisona se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as altera¢es propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdu¢cdo no mercado no dmbito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
tolperisona 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
autorizagdes de introducdo no mercado tomem em devida consideragdo esta posicdo do CMDh.



Anexo 11

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



Alteracdes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.9 Sobredosagem
Os sintomas de sobredosagem podem incluir sonoléncia, sintomas gastrointestinais (nauseas,

vomitos, dor epigastrica), taguicardia, hipertensio, bradicinesia e vertigens. Em casos graves
foram notificadas convulsdes, depressio respiratoria, apneia e coma.

Naio existe um antidoto especial para tolperisona e recomenda-se o tratamento sintomatico.

Folheto Informativo
e Seccdo 3: Se tomar mais X do que deveria:

Os sintomas de sobredosagem podem incluir sonoléncia, sintomas gastrointestinais (tais como
sensacio de doenca, vomitos, dor na parte superior do estomago), batimento cardiaco acelerado,
pressio arterial alta, lentidao de movimentos e uma sensacio de tontura giratoria. Em casos
graves foram notificadas convulsoes, lentificacio ou cessacio da respiracio e coma.

Em caso de sobredosagem deve contactar imediatamente o seu médico ou farmacéutico ou um
servico de urgéncia.
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Calendario para a implementagio da presente posi¢io



Calendario para a implementagio da presente posi¢io

Adogdo da posigao do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2020

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

15 de margo de 2020

Implementacao da posi¢ao

pelos Estados-Membros (apresentacdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado):

14 de maio de 2020




