Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusdes cientificas
Tendo em conta o relatdrio de avaliagao do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para paracetamol/pseudoefedrina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis sobre o risco de abuso na literatura e em relatdrios espontaneos ¢ com
base num mecanismo de acdo plausivel, o PRAC considera que a relagdo de causalidade entre
paracetamol/pseudoefedrina e o risco de abuso €, no minimo, uma possibilidade razoavel. O PRAC
concluiu que a informacdo do medicamento de medicamentos que contenham
paracetamol/pseudoefedrina deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomenda¢do do PRAC, o CMDh concorda com as conclusodes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a paracetamol/pseudoefedrina, o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (conté€m) paracetamol/pseudoefedrina se
mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as altera¢des propostas na informacao do
medicamento.

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



Anexo 11

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



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser ecliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao 4.4
Deve ser adicionada a seguinte adverténcia:

Riscos de abuso

A pseudoefedrina acarreta o risco de abuso. O aumento da dose pode acabar por gerar
toxicidade. A utilizacdo continua pode levar ao desenvolvimento de toleriancia, resultando num
aumento do risco de sobredosagem. A dose maxima e a duracao do tratamento recomendados
niao devem ser excedidos (ver seccao 4.2).

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar [nome do farmaco]

Um dos ingredientes ativos no [nome do farmaco], pseudoefedrina, pode conduzir ao abuso,
sendo que doses elevadas de pseudoefedrina podem ser toxicas. A utilizacao continua pode leva-
lo a tomar mais [nome do farmaco] do que a dose recomendada para obter o efeito desejado,
resultando no aumento do risco de sobredosagem. A dose maxima e a duracio do tratamento
recomendados nio devem ser excedidos (ver seccao 3).




Anexo IIT

Calendario para a implementacio da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de fevereiro de 2024

Membros (apresentacdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizagido de Introdugdo no
Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 7 de abril de 2024
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementagdo da posigdo pelos Estados- 6 de junho de 2024




