Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aandring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for fenoterol (respiratoriske
indikationer) er CMDh naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Set i lyset af tilgaengelige data offentliggjort i den videnskabelige litteratur, inklusive i kliniske studier og
store populationsbaserede observationsstudier af brug af korttidsvirkende beta-2-agonister , og set i
lyset af en plausibel virkningsmekanisme, anser PRAC's ledende medlemsstat overforbruget af
fenoterolholdigt anfaldsmedicin for signifikant og forbundet med forringet astmakontrol og risiko for
livstruende astmaforveerringer. Desuden, hvis der udelukkende gives fenoterolholdigt anfaldsmedicin til
astmapatienter, efterlades den underliggende inflammatoriske tilstand ubehandlet, og det udsaetter
patienter for fenoteroloverforbrug, hvilket har uheldige konsekvenser. Risikoen for et overforbrug af
fenoterol bgr igen understreges for patienter og sundhedspersoner, herunder en anbefaling mod
fenoterol-monoterapi ved intermitterende/let astma. PRAC's ledende medlemsstat konkluderede, at
produktinformationen for praeparater, der indeholder fenoterol, skal endres i henhold hertil.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for aendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for fenoterol (respiratoriske indikationer) er CMDh af
den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder fenoterol
(respiratoriske indikationer), forbliver usendret under forudsaetning af, at de foresldede sendringer
indfgres i produktinformationen.

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



Bilag II

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



FAEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning oqg fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)>

Produktresumé (inhalationsspray, oplgsning)
o Pkt. 4.4

Den eksisterende advarsel bgr erstattes med fglgende nye ordlyd:

Patienter, der fir ordineret regelmaessig antiinflammatorisk behandling, bgr rédes til at
fortsaette med at tage deres antiinflammatoriske medicin, selv ndr symptomerne lindres, og de

ikke har behov for <ssernavn>.

Hvis et tidligere effektivt doseringsprogram ikke leengere giver den samme symptomlindring,
skal patienten sgge laegehjzelp sd hurtigt som muligt, da dette kan vaere tegn pa forveerring af

astma, hvilket berettiger en revurdering af astmabehandlingen.

Overforbrug af korttidsvirkende beta-agonister kan maskere progressionen af den
underliggende sygdom og bidrage til en forringet astmakontrol, hvilket kan fgre til en gget

risiko for sveere astmaforvaerringer og dgdelighed.

Patienter, der tager fenoterol mere end to gange om ugen "efter behov”, hvilket ikke omfatter

profylaktisk brug fgr traening, bgr revurderes for korrekt behandlingsjustering, da disse
patienter har risiko for overforbrug af fenoterol.

Indlaegsseddel

Pkt. 3: S8dan skal du bruge <ssernavn>

<Sarnavn> skal anvendes efter behov og ikke regelmaessigt.

Sag straks laegehjalp, hvis dine astmasymptomer (hoste, dndengd, hveesende vejrtraekning

eller trykken for brystet) forvaerres, eller hvis du er for forpustet til at tale, spise eller sove.

Hvis du bruger <sarnavn> mere end to gange om ugen til behandling af dine

astmasymptomer, hvilket ikke inkluderer forebyggende brug fgr traening, indikerer dette
dérligt kontrolleret astma, hvilket kan gge risikoen for alvorlige astmaanfald (forveerring af

astma), der kan have alvorlige komplikationer og kan veere livstruende eller endda dgdelig. Du
bor kontakte din laege hurtigst muligt for at gennemga din astmabehandling.

Hvis du bruger et lzegemiddel mod din lungeinflammation dagligt, f.eks. “inhaleret




kortikosteroid”, er det vigtigt at fortsaette med at bruge det regelmaessigt, selvom du fér det
bedre.



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde maj 2023

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

10. juli 2023

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

07. september 2023




