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Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfagringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR’erne for cetirizin/pseudoephedrin
blev fglgende videnskabelige konklusioner draget:

P& baggrund af tilfeelde fra litteraturen med enkeltkomponenterne cetirizin og pseudoephedrin hver for
sig fandtes det sandsynligt, at der er en arsagssammenhaeng mellem kombinationen
cetirizin/pseudoephedrin og akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP). Skgnt de foreliggende
tilfeelde af anafylaktisk chok i forbindelse med cetirizin/pseudoephedrin enten er konfunderede eller
darligt dokumenterede, kan en arsagssammenhaeng mellem kombinationen cetirizin/pseudoephedrin
og denne haendelse ikke udelukkes, og det er desuden en registreret haendelse vedrgrende cetirizin. P4
baggrund af kumulativt indberettede tilfaelde efter markedsfaring blev der fastslaet en sikker
arsagssammenhaeng mellem kombinationen cetirizin/pseudoephedrin og fglgende heendelser: dyspng
og gjenlidelser bestaende i akkomodationsforstyrrelser, slgret syn, mydriasis, gjensmerter,
synsnedseettelse og fotofobi. P& baggrund af kumulativt indberettede tilfeelde blev der desuden
beskrevet en teet tidsmaessig sammenhaeng mellem kombinationen cetirizin/pseudoephedrin og erektil
dysfunktion, idet der var positiv aflastning og positiv reeksponering hos patienter uden kendte
risikofaktorer. PRAC fandt derfor, at pkt. 4.8 i produktresuméet for cetirizin/pseudoephedrin skal
omfatte bivirkningerne AGEP, anafylaktisk chok, dyspng, gjenlidelser og erektil dysfunktion.
Indlaegssedlen er ajourfgrt tilsvarende.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for sendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for cetirizin/pseudoephedrin er CMDh af den opfattelse,
at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de lazegemidler, der indeholder cetirizin/pseudoephedrin,
forbliver uaendret under forudsesetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr eendres. | det omfang andre laegemidler, der indeholder cetirizin/pseudoephedrin, allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de bergrte medlemsstater og
ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til denne udtalelse fra CMDh.
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Andringer i produktinformationen for de(t) nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst
med understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning

Produktresumé
e Punkt 4.8 Bivirkninger
[Felgende bivirkning tilfgjes under systemorganklassen @jensygdomme, med hyppigheden ukendt]

Akkomodationsforstyrrelse, slgret syn, mydriasis, gjensmerter, synsnedsaettelse, fotofobi

[Felgende bivirkning tilfgjes under systemorganklassen Det reproduktive system og mammae med
hyppigheden ukendt]

Erektil dysfunktion

[Felgende bivirkning tilfgjes under systemorganklassen Luftveje, thorax og mediastinum med
hyppigheden ukendt]

Dyspng

Fglgende bivirkninger tilfgjes under systemorganklassen Hud og subkutane veev med hyppigheden ikke
kendt:

Akut generaliseret eksantematgs pustulose
[Den understregede ordlyd af bivirkningen tilfgjes i falgende tekst]

Immunsystemet: sjeelden: hypersensitivitetsreaktioner (herunder anafylaktisk chok)

L]

Indleegsseddel
e Afsnit 4 Bivirkninger
[Falgende bivirkninger tilfgjes med hyppighed ikke kendt]

- Alvorlige hudreaktioner karakteriseret af feber og talrige sma overfladiske bleerer (pustler)
i store omrader med rgdme

- Vejrtraekningsbesveer (dyspng)
- Forstyrrelse af gjets afstandstilpasning (akkomodationsforstyrrelse), slgret syn, unormal

pupildilatation., giensmerter, synsnedseaettelse., unormal intolerance over for visuelle
lysindtryk

- Erektil dysfunktion

[Den understregede ordlyd af bivirkningen tilfgjes i falgende tekst]

Sjeeldne bivirkninger: [...] allergiske reaktioner (hypersensitivitetsreaktioner) (herunder anafylaktisk
chok)
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde maj 2017

Overseettelserne af bilagene til indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

1. juli 2017

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

30. august 2017
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