Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for 2ndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for koffein /
dimenhydrinat, dimenhydrinat er de videnskabelige konklusioner falgende:

A. Ilyset af de tilgeengelige data om leegemiddelmisbrug fra spontane indberetninger, der er
forenelige med misbrug og toksicitet ved hgje doser af dimenhydrinat, og som stemmer overens
med offentliggjort evidens om forkert brug/misbrug, konkluderede PRAC, at
produktinformationen for produkter, der indeholder dimenhydrinat og koffein/dimenhydrinat,
ber endres i overensstemmelse hermed.

B. Ilyset af de tilgeengelige data om Stevens-Johnsons syndrom (SJS) fra spontane
indberetninger, herunder ét tilfaelde med positiv rechallenge og dechallenge, konkluderede
PRAC, at produktinformationen for produkter, der indeholder dimenhydrinat og
koffein/dimenhydrinat, ber @&ndres i overensstemmelse hermed.

C. Ilyset af de tilgeengelige data om fikseret lzegemiddeludsleet (FDE) herunder ét tilfaelde med
positivt recidiv bekreeftet ved provokationstest, konkluderede PRAC, at produktinformationen
for produkter, der indeholder dimenhydrinat og koffein/dimenhydrinat, ber &ndres 1
overensstemmelse hermed.

D. Ilyset af de tilgaengelige litteraturdata om muligheden for additive antikolinerge virkninger
ved samtidig administration af antimuskarine l2egemidler mod Parkinsons sygdom og
andre lzegemidler med antikolinerg virkning konkluderede PRAC, at produktinformationen
for produkter, der indeholder dimenhydrinat og koffein/dimenhydrinat, ber &ndres 1
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for koffein / dimenhydrinat, dimenhydrinat er
CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for laegemidlet/laegemidlerne indeholdende
koffein / dimenhydrinat, dimenhydrinat forbliver uandret under forudsatning af, at de foreslaede
endringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)>

Lagemiddelmisbrug

Produktresumé
e Punkt44

En advarsel skal tilfgjes som folger: (Bemark, at eksisterende ordlyd efter behov skal erstattes af
folgende afsnit, medmindre den godkendte ordlyd er mere restriktiv):

Folgende endringer i produktinformationen for leegemidler, der indeholder det aktive stof <navn pé
aktivt stof>, anbefales (ny tekst med understregning og fed skrift, slettet tekst med
SeRRemSHFeEhtRE):

Der er indberettet tilfeelde af misbrug af dimenhydrinat, hovedsageligt blandt unge eller yngre

voksne. Hos patienter med psykotiske lidelser eller tidligere misbrug og/eller afheengighed bor
dimenhydrinat anvendes med forsigtighed. For dimenhydrinat ordineres til disse patienter, skal

patientens risiko for misbrug vurderes omhyggeligt.

Indlegsseddel

o Punkt?2

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med lcegen, for du tager dimenhydrinat{/koffein], hvis du har en psykotisk lidelse eller
tidligere har haft et stofmisbrug og/eller en afheengighed. Du kan have storre risiko for

misbrug/afheengighed af dimenhydrinat.

Tag/brug ikke mere end den anbefalede dosis, og brug ikke dette leegemiddel af andre drsager end
dem, der er beskrevet i denne indloegsseddel.

Stevens-Johnsons syndrom (SJS)

Produktresumé
e Punkt4.4
En advarsel skal tilfojes som foelger:

Folgende endringer i produktinformationen for leegemidler, der indeholder det aktive stof <navn pa
aktivt stof>, anbefales (ny tekst med understregning og fed skrift, slettet tekst med

gennemstregning):
Alvorlige kutane bivirkninger (SCAR’er)

Stevens-Johnsons syndrom (SJS), som kan vare livstruende eller dedeligt, er rapporteret i
forbindelse med behandling med dimenhydrinat (se punkt 4.8).

Patienterne skal informeres om tegn og symptomer pa alvorlige kutane bivirkninger og skal

straks soge lzegehjzelp hos deres lzege, hvis de observerer tegn eller symptomer. der tyder pa

disse reaktioner.

Hyvis der viser sig tegn og symptomer, der tvder pa disse reaktioner, skal [laegemidlets
navn|straks seponeres, og en alternativ behandling skal overvejes (hvis relevant).




Hyvis patienten har udviklet en alvorlig kutan bivirkning sasom SJS ved brug af dimenhydrinat,
mé behandling med [legemidlets navn] ikke genoptages hos denne patient pa noget tidspunkt.

e Punkt4.8

Folgende bivirkninger skal tilfgjes under systemorganklassen Hud og subkutane vav” med
hyppigheden “ikke kendt”:

Stevens-Johnsons syndrom (SJS)

Indleegsseddel
e Punkt?2

Advarsler og forsigtighedsregler

Tag ikke [laegemidlets navn]

- hvis du nogensinde har udviklet et alvorligt hududslat eller afskalning af huden,
blaeredannelse og/eller sir i munden efter at have taget dette laegemiddel.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Dette laegemiddel kan forarsage alvorlige hudreaktioner. Stop med at tage [laegemidlets navn],

og seg straks laegehjzlp, hvis du bemzarker et eller flere af symptomerne relateret til disse
alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i punkt 4.

e Punkt4

Stop med at tage [legemidlets navn], og seg straks laegehjalp, hvis du bemaerker et eller flere af
folgende symptomer pa alvorlige hudreaktioner:

Redlige, ikke-forhejede, milskivelignende eller cirkulaere pletter pa kroppen, ofte med blzerer i

midten, afskalning af huden, sir i munden, halsen, naesen, pa kensorganerne og i gjnene. Disse
alvorlige hududslset kan komme efter feber og influenzalignende symptomer: (Stevens-Johnsons

syndrom (SJS)

Fikseret legemiddeludslaet

Produktresumé

e Punkt4.8
Folgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen Hud og subkutane veev” med

hyppigheden “ikke kendt”:

Fikseret leegemiddeludslaet

Indleegsseddel
e Punkt4

En allergisk hudreaktion, der kan omfatte runde eller ovale omrider med redme og havelse af
huden, bleredannelse og kloe (fikseret legemiddeludslaet). Der kan ogsd forekomme
merkfarvning af huden i de bererte omrider, som kan vare ved efter heling.

Fikseret leegemiddeludslaet opstir som regel igen pi samme sted(er), hvis lzegemidlet <tages>
<bruges> igen.




Patienter med Parkinsons sygdom

Produktresumé

e Punkt4.5

Den antikolinerge virkning af dimenhydrinat kan potenseres ved samtidig administration af
andre stoffer med antikolinerg virkning.

Indleegsseddel
e Punkt2
Brug af anden medicin sammen med dimenhydrinat

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Iser hvis du tager:

- medicin, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom
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Tidsplan for gennemfoerelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-medet i juli 2026

Oversattelserne af bilagene til indstillingen sendes
til de nationale kompetente myndigheder:

6. september 2026

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om @ndringen):

5. november 2026




