BILAG I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for @@ndring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

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

Baseret p& gennemgangen af data efter markedsfgringen er der tilstraekkelige beviser for en
drsagssammenhang mellem forekomsten af hypoaestesi pa injektionsstedet og brugen af
deoxycholsyre. Derfor anbefalede PRAC at opdatere pkt. 4.8 i produktresumeet for deoxycholsyre med
henblik pa at medtage bivirkningen hypoaestesi pa injektionsstedet med hyppigheden ikke kendt.
Indlzegssedlen opdateres i henhold til dette.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for deoxycholsyre er CHMP af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de lzegemidler, der indeholder deoxycholsyre, forbliver
uaendret under forudsaetning af, at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr aendres. I det omfang andre laegemidler indeholdende deoxycholsyre allerede er godkendt eller
sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfgringstilladelsen tager behgrigt hensyn til CMDh s indstilling.



BILAG II

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
laegemiddel /laegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gernemstregring)

Produktresumé
. Pkt. 4.8

[Folgende bivirkning skal tilfajes under systemorganklassen Almene symptomer og reaktioner p&
administrationsstedet med hyppigheden ikke kendt]

Injektionsstedet: Hypoaestesi

Indlaegsseddel
. Punkt. 4: Bivirkninger

[Folgende bivirkning skal tilfgjes med hyppigheden “Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forh8ndenvaerende data)”]

Reaktion pd injektionsstedet:

¢ Nedsat fglsomhed ved bergring eller @endrede fglelser i kinden




BILAG III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde juni 2018

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

11. august 2018

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

10. oktober 2018




