Anexo |

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



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periodicos de seguranga (RPS)
para a xilometazolina, as conclusoes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre o risco provenientes de notificacGes espontaneas,
incluindo casos de estreita relacdo temporal, um dechallenge positivo e tendo em vista um mecanismo
de acdo plausivel, o Estado-Membro Lider considera que uma relagdo causal entre a xilometazolina e a
epistaxe é pelo menos uma possibilidade razoavel .

Atualizacdo da seccdo 4.8 do RCM para adicionar a reacdo adversa “Epistaxe” com uma frequéncia
“Pouco frequente”. O folheto informativo € atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(fes) de introducdo no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas a xilometazolina, 0 CMDh considera gque o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) xilometazolina se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alterac6es propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdug¢do no mercado no d&mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
xilometazolina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacéo
na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizac@es de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicdo do CMDh.
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AlteracGes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



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

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

o Sec¢do 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada ao grupo SOC Doengas respiratérias, toracicas e do
mediastino, com uma frequéncia “Pouco frequente”:

Epistaxe

Folheto Informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis
“Pouco frequente”

Hemorragia nasal
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Calendério para a implementacgdo da presente posi¢éo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢éo

pelos Estados-Membros (apresentacdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacéao de
Introducdo no Mercado):

Adocao da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de Janeiro de 2021
Transmisséo as Autoridades Nacionais 14/03/2021

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacédo da posicao 13/05/2021
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