Anexo |
Conclusodes cientificas e fundamentos para a alteragcdo dos termos das
autorizacdes de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em consideracao o Relatério de Avaliagdo do PRAC sobre os RPS para o docetaxel, as
conclusdes cientificas do CHMP s&o as seguintes:

Na sequéncia de uma comunicac¢do de seguranca emitida pela FDA a 20 de Junho de 2014,
foi realizada uma pesquisa do EudraVigilance em 03 de julho de 2014, com os termos PT
"intoxicacao por alcool" e "sensacdo de embriaguez" e obtidos cinco casos graves dos quais 2
casos com Taxotere e 3 com docetaxel (ndo esta disponivel nenhuma informagédo sobre o
nome do produto). Na UE, as informag¢fes do produto dos medicamentos contendo docetaxel
autorizados através do procedimento centralizado ja prevém que estes produtos contém
alcool e inclui adverténcias relevantes na secgédo 4.4 do RCM sobre o possivel risco de
intoxicacdo em doentes com alcoolismo, em mulheres gravidas ou lactantes , em criangas e
grupos de alto risco, tais como doentes com doenca hepética ou epilepsia, aqueles que
conduzem ou utilizam maquinas e aqueles que tomam medicamentos que podem interagir
com o alcool.

Portanto, de acordo com os dados disponiveis sobre o risco potencial de intoxicagdo
alcodlica, o PRAC considerou que eram justificadas as alterac¢des as informacdes do produto.
O CHMP concorda com as conclusdes cientificas feitas pelo PRAC.

Motivos recomendando a alteracdo dos termos das Autorizacdes de Introdugédo no

Mercado

Com base nas conclusdes cientificas para o docetaxel o CHMP ¢é da opinido de que a relagdo
beneficio-risco dos medicamentos contendo docetaxel e dlcool na sua formulagdo é favoravel,
sujeita as alteragGes propostas para as informagdes do produto.

O CHMP recomenda que os termos das autoriza¢des de introdu¢do no mercado devem ser

variadas.
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Alteragdes a informagao do produto dos medicamentos autorizados a nivel nacional



Alteragdes a serem incluidas nas sec¢des relevantes do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento

* seccao 4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacdo

[O texto abaixo deve ser adicionado ou substituido conforme o caso]
Prejudicial para aqueles que sofrem de alcoolismo.
Para ser tido em consideracdo em mulheres gravidas ou a amamentar, criangas e grupos de
alto risco tais como doentes com doenca hepatica ou epilepsia.
A quantidade de alcool neste medicamento pode alterar o efeito de outros medicamentos.
A quantidade de alcool neste medicamento pode prejudicar a capacidade do doente de

conduzir ou utilizar maquinas.

Alteragoes a serem incluidas nas sec¢oes relevantes do Folheto Informativo

¢ Secdo 2 O que vocé precisa saber antes de utilizar Docetaxel

[O texto abaixo deve ser adicionado ou substituido conforme o caso]

Adverténcias e Precaucdes

Docetaxel contém alcool. Fale com seu médico se sofre de dependéncia de alcool ou
insuficiéncia hepatica. Ver também a secc¢éo "Docetaxel contém etanol (alcool)" abaixo.
[O texto abaixo deve ser adicionado ou substituido conforme o caso]

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram realizados estudos dos efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Docetaxel contém etanol (alcool)

Este medicamento contém 50% vol de etanol (alcool), ou seja, até 0,395 g (0,5 ml) por
frasco para injectavel, equivalente a 10 ml de cerveja ou 4 ml de vinho por frasco para
injectavel.

Prejudicial para aqueles que sofrem de alcoolismo.

Para ser tido em conta se estiver gravida ou se estiver a amamentar, em criangas e em
grupos de alto risco tais como doentes com doenga hepatica ou epilepsia.

A quantidade de alcool neste medicamento pode alterar o efeito de outros medicamentos.



A quantidade de alcool neste medicamento pode diminuir a capacidade para conduzir ou

utilizar maquinas.



