Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
ldkemedel (PRAC) gallande den icke-interventionella férelagda slutrapporten fran en PASS
(sdkerhetsstudie efter det att produkten godkants) for lakemedel som innehaller de aktiva
substanserna magnesiumsulfatheptahydrat, vattenfritt natriumsulfat och kaliumsulfat och som berors
av PASS-slutrapporten, dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Som en del av det inledande forfarandet for godkdnnande for férsaljning (FR/H/511/01/DC) férband
sig innehavaren av godkannande for férsaljning Ipsen Pharma att genomféra en DUS (studie av
lakemedelsanvandning) for att bedéma lakemedelsanvandningen i verkliga livet i ett representativt
urval av den europeiska malpopulationen. Resultaten visade att féljsamheten i studiepopulationen &r
mycket tillfredsstallande. Ingen tydlig slutsats kunde dras i sarskilda populationer. Den slutliga
studierapporten har godkants av PRAC och det tillhérande villkoret fér godkannande for forsaljning har
uppfyllts.

Mot bakgrund av de tillgéngliga uppgifterna avseende den slutliga PASS-studierapporten ansdg PRAC
darfoér att andringar av villkoren fér godkdnnande for férsaljning kunde motiveras.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande(n) for forsdljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fran resultaten av studien for lakemedel som innehaller de
aktiva substanserna magnesiumsulfatheptahydrat, vattenfritt natriumsulfat och kaliumsulfat och som
berdrs av PASS-slutrapporten, anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet fér ovannamnda lakemedel &r
ofdrandrat under férutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av de produkter som berérs av denna PASS-
slutrapport bér andras.



Bilaga II

Villkor for godkdnnande for forsaljning



Andringar som ska goras avseende villkoren for godkinnande for forsiljning av likemedel
som innehdller de aktiva substanserna magnesiumsulfatheptahydrat, vattenfritt
natriumsulfat och kaliumsulfat och som berdrs av den icke-interventionella forelagda PASS-
slutrapporten

Innehavaren (innehavarna) av godkannande fér férsaljning ska ta bort féljande villkor (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken):




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av stdllningstagandet

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande: November 2018 CMD(h)-moéte

Overféring av 6verséattningarna av 3 januari 2019
stallningstagandets bilagor till nationella behdériga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 4 mars 2019
stallningstagandet (inldmning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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