Anexo 111

Alteracdes as seccdes relevantes do resumo das caracteristicas do
medicamento e do folheto informativo

Nota:

Estas alteracfes as secc¢des relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e folheto
informativo sdo o resultado do processo de arbitragem.

A informacgao sobre o medicamento pode ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes
dos Estados-Membro, em articulacdo com o Estado-Membro de Referéncia, quando apropriado, de
acordo com os procedimentos previstos no Capitulo 4 do Titulo 111 da Diretiva 2001/83/EC.
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Alteracbes as seccOes relevantes do resumo das caracteristicas do medicamento e do
folheto informativo

A seguinte informacdo deve ser implementada no resumo das caracteristicas do medicamento e no
folheto informativo dos medicamentos corticosteroides inalados com indicagdo na DPOC.

O texto deve ser adicionado ou deve substituir o texto existente, conforme apropriado a cada
medicamento. Se o RCM ou o folheto informativo atuais incluem a informacdo correspondente em
qualquer outra seccdo, esta deve ser retirada no sentido de evitar informacdo repetida ou
contraditoria.

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Pneumonia em doentes com DPOC

Um aumento da incidéncia de pneumonia, incluindo pneumonia que requer hospitalizacdo, tem sido
observado nos doentes com DPOC a receberem corticosteroides inalados. Existe alguma evidéncia de
um risco aumentado de pneumonia com o aumento da dose de esteroide mas isto ndo foi demonstrado
de forma conclusiva entre todos os estudos.

Nao existe evidéncia clinica conclusiva para diferengas dentro da mesma classe na magnitude do risco
de pneumonia entre os medicamentos contento corticosteroides inalados.

Os médicos devem continuar alerta para o possivel desenvolvimento de pneumonia em doentes com
DPOC pois as caracteristicas clinicas de tais infe¢cdes sobrep8em-se aos sintomas das exacerbag¢fes da
DPOC.

Os fatores de risco para pneumonia em doentes com DPOC incluem tabagismo atual, idade avancada,
indice de massa corporal (IMC) baixo e DPOC grave.

e Seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis

Tabela de reacdes adversas

“Pneumonia (em doentes com DPOC)” para ser listada como reacdo adversa medicamentosa
“Frequente” na CSO “Infecbes e InfestacBes”.

Folheto Informativo
e Seccdo 4: Efeitos secundarios possiveis
Pneumonia (infecdo no pulmao) em doentes com DPOC (efeito secundario frequente)

Informe o seu médico se tiver qualquer uma das seguintes situagdes enquanto esta a tomar
<substéancia ativa> pois podem ser sintomas de uma infecdo nos pulmades:

- febre ou arrepios
= aumento da producdo de muco, mudanca da cor do muco

= aumento da tosse ou aumento da dificuldade em respirar
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