Anexo |

Conclusées cientificas e fundamentos para o pedido de alteracdo aos
termos das Autorizacdes de Introducdo no Mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em consideracdo o Relatério de Avaliagdo PRAC sobre os RPS para o éacido 5-
aminolevulinico, as conclusdes cientificas do CHMP sdo as seguintes:

E necessaria a actualizacdo das seccBes 4.3 e 4.4 para adicionar uma contra-indicacdo das
fotodermatoses conhecidas de diversas patologias e frequéncias. Além disso, deve adicionar-se
uma adverténcia para salientar que o sucesso e a avaliacdo do tratamento podem ficar
comprometidos se a area tratada for afectada pela presenca de doencas cutaneas. Deve ainda
adicionar-se uma adverténcia relativa a utilizagdo concomitante de medicamentos com potencial
fototéxico ou foto-alérgico conhecido que possam aumentar a reaccdo fototdxica a terapéutica
fotodinamica.

Fundamentos da recomendacdo do pedido de alteracdo aos termos da Autorizacdo de
Introducédo no Mercado

Com base nas conclusdes cientificas para o acido 5-aminolevulinico, o parecer do CHMP é o de que
o0 equilibrio de beneficio-risco dos medicamentos que contém a substancia activa acido 5-
aminolevulinico é favoravel, sujeito as alteragdes propostas nas informacdes sobre o medicamento.

O CHMP recomenda que os termos da Autorizacédo de Introdug¢do no Mercado devem ser alterados.
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Alteracdes as informacgdes sobre o medicamento dos medicamentos autorizados a nivel
nacional



AlteracOes a ser incluidas nas secc¢des relevantes do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento

e Seccado 4.3 Contra-indicacOes
Deve adicionar-se a seguinte contra-indicacao:

"Fotodermatoses conhecidas, de patologia e frequéncia variaveis, por ex., perturbacdes
metabdlicas como a aminoaciddria, perturbacdes idiopaticas ou imunoldégicas como a erupgao
polimdrfica a luz, perturbagcdes genéticas como xeroderma pigmentoso e doengas precipitadas ou
agravadas pela exposicdo a luz solar, como lUpus eritematoso ou pénfigo eritematoso."

e Seccao 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao
Deve adicionar-se a seguinte adverténcia:

"O sucesso e avaliagcdo do tratamento podem ficar comprometidos caso a area tratada esteja
afectada pela presenca de doencas cuténeas (inflamacdo cutanea, infeccdo localizada, psoriase,
eczema e cancro de pele benignos ou malignos), bem como de tatuagens. Nao existe experiéncia
com estas situacoes.

A utilizacdo concomitante de medicamentos com potencial fototéxico ou foto-alérgico, como o
hipericdo, griseofulvina, diuréticos do tipo tiazida, sulfonilureias, fenotiazinas, sulfonamidas,
quinolonas e tetraciclinas podem aumentar a reac¢ao fototoxica a terapéutica fotodindmica. Deve
evitar-se a utilizacdo concomitante com outros medicamentos de aplicacdo topica."

Alteracgdes a ser incluidas nas secgdes relevantes do Folheto Informativo

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR ALACARE
Nao utilize Alacare:
e se tem outras doencas de pele causadas ou agravadas pela exposicéo a luz

O sucesso e avaliacao do tratamento podem ficar comprometidos se a area de pele tratada estiver
também afectada por:

. inflamacao, infeccdo, psoriase ou cancro
. tatuagens
Outros medicamentos e Alacare

Informe o seu médico se utilizar medicamentos que aumentem as reacc¢des alérgicas ou outras
reac¢des nocivas apoés a exposicao a luz, como por exemplo

e hipericdo ou respectivas prepara¢gfes: medicamentos para tratar a depressao
e griseofulvina: um medicamento para tratar infec¢des fungicas

¢ medicamentos para aumentar a eliminagdo de agua pelos rins com nomes de substancias
activas que terminem sobretudo em “tiazida” ou “tizida”

e certos medicamentos para tratar a diabetes, como por exemplo glibenclamida, glimepirida

e medicamentos para tratar perturbacdes mentais, nduseas ou vomitos, com nomes de
substancias activas que terminem sobretudo em “azina”

e medicamentos para tratar infeccdes bacterianas com nomes de substancias activas que
comecem com “sulfa” ou que terminem em “oxacina” ou “ciclina”
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