Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for bismuthsubcitrat-
kalium/metronidazol/tetracyclin blev fglgende videnskabelige konklusioner draget:

Der blev indberettet henholdsvis ét og to tilfelde af meningitis i lgbet af indberetningsperioden og
kumulativt for kombinationen bismuthsubcitrat-kalium/metronidazol/tetracyclin. Hertil kommer to case-
rapporter for metronidazol, der er blevet publiceret i litteraturen. Aseptisk meningitis er ogsa anfart i
produktresuméet for metronidazol med hyppigheden ikke kendt. Derfor, og under hensyntagen til
alvorligheden af leegemiddelinduceret aseptisk meningitis, og i betragtning af de data, der praesenteres i
den/de reviderede PSUR/PSUR'er for bismuthsubcitrat-kalium/metronidazol/tetracyclin, og som er
tilgeengelige for metronidazol, finder PRAC det ngdvendigt at eendre produktinformationen for
leegemidler, der indeholder bismuthsubcitrat-kalium/metronidazol/tetracyclin.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for e&ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for bismuthsubcitrat-kalium/metronidazol/tetracyclin er
CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder
bismuthsubcitrat-kalium/metronidazol/tetracyclin, forbliver uendret under forudsatning af, at de
foreslaede @ndringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering bar
&ndres. | det omfang andre lsegemidler indeholdende bismuthsubcitrat-kalium/metronidazol/tetracyclin
allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de involverede medlemsstater og
ansgger/indehaver af markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag Il

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
oq fed skrift, slettet tekst med gennemstregring)

Produktresumé
. Punkt 4.8

Falgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklassen "nervesystemet" med hyppigheden "ikke
kendt": Aseptisk meningitis

Indlaegsseddel
o Afsnit 4
Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data)

Aseptisk meningitis: En gruppe af symptomer, der forekommer sammen, herunder: feber, kvalme,
opkastning, hovedpine, nakkestivhed og ekstrem fglsomhed over for kraftigt lys. Dette kan skyldes
betendelse i de membraner, der omslutter hjernen og rygmarven (meningitis).




Bilag I11

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde januar 2018

Oversettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

10. marts 2018

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfaringstilladelsen
indsender variationsansggning):

9. maj 2018




