Anexo I

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



Conclusoes cientificas

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

Tendo em conta os dados relativos a sindrome serotoninérgica disponiveis em 10 casos espontaneos
(todos ap6s um aumento ou adi¢do de quetiapina durante a utilizagdo de outros antidepressivos ou
antipsicoticos), incluindo, em 5 casos, uma relagdo temporal estreita e, em 8 casos, uma suspensao da
exposicao positiva, e tendo em conta um mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que a
existéncia de uma interacdo medicamentosa com medicamentos seratoninérgicos dando origem a
sindrome serotoninérgica ¢ uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagao do
medicamento dos medicamentos que contém quetiapina 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 alteracido dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a quetiapina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (cont€ém) quetiapina se mantém inalterado na condicao de

serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

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



Anexo 11

Alteracées a informacio 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
. Seccdo 4.4

Deve ser adicionada uma adverténcia como a que se segue, a incluir imediatamente apds a adverténcia
existente relativa a sindrome neuroléptica maligna:

Sindrome seratoninérgica

A administracio concomitante de [nome do medicamento] e outros farmacos seratoninérgicos,
como inibidores da MAQ, inibidores seletivos de recaptacao de serotonina (SSRI)/inibidores
seletivos de recaptacio de noradrenalina (SNRI) ou antidepressivos triciclicos, pode dar origem
a sindrome seratoninérgica, uma condicao potencialmente fatal (ver seccio 4.5).

Caso o tratamento concomitante com outros farmacos seratoninérgicos tenha enquadramento
clinico, é aconselhada a observacio cuidadosa do doente, em particular durante o inicio do
tratamento e aumentos de dose. Os sintomas de sindrome seratoninérgica podem incluir
alteracoes do estado mental, instabilidade autonomica, alteracoes neuromusculares e/ou
sintomas gastrointestinais.

Em caso de suspeita de sindrome seratoninérgica, deve considerar-se uma reducao da dose ou a
descontinuaciao do tratamento, dependendo da gravidade dos sintomas.

. Seccdo 4.5

Deve ser adicionada uma interagdo como a que se segue, a incluir imediatamente ap6s a interagao
existente, advertindo para o facto de a quetiapina dever ser utilizada com precaugdo em combinagdo
com outros medicamentos de agdo central.

A quetiapina deve ser utilizada com precaucio em combinacao com medicamentos
seratoninérgicos, como inibidores da MAQ, inibidores seletivos de recaptacio de serotonina
(SSRI)/inibidores seletivos de recaptacio de noradrenalina (SNRI) ou antidepressivos triciclicos,
uma vez que o risco de sindrome seratoninérgica, uma condicio potencialmente fatal, esta
aumentado (ver seccio 4.4).

Folheto Informativo
2- O que precisa de saber antes de tomar [nome do medicamento]
Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar [nome do medicamento]:
. Se tiver depressao ou outras condicoes que sejam tratadas com antidepressivos.
A utilizacio destes medicamentos em conjunto com [nome do medicamento] pode dar

origem a sindrome serotoninérgica, uma condicio potencialmente fatal (ver “Outros
medicamentos e [nome do medicamento]”).




Outros medicamentos e [nome do medicamento]

[...]

Fale com o seu médico se estiver a tomar qualquer dos seguintes medicamentos:

— antidepressivos. Estes medicamentos podem interagir com [nome do medicamento] e
podera apresentar sintomas como contracdes ritmadas e involuntarias dos musculos,
incluindo os musculos que controlam os movimentos dos olhos, agitaciao, alucinacoes,
coma, sudacio excessiva, tremor, reflexos exagerados, tensao muscular aumentada e/ou
temperatura corporal acima dos 38 °C (sindrome seratoninérgica). Contacte o seu médico
se apresentar estes sintomas.
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posigdo do CMDh:

Reunido do CMDh de margo de 2024

Membros (apresentagdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 05/05/2024
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementacdo da posigao pelos Estados- 04/07/2024




