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
hydroxyzinchlorid/hydroxyzinpamoat og alle faste kombinationer indeholdende hydroxyzin, er der naet
frem til folgende videnskabelige konklusioner:

I betragtning af tilgengelige data om vagtegning fra spontane rapporter, herunder i nogle tilfelde et teet
tidsmassigt forhold, og under hensyntagen til den allerede etablerede forbindelse mellem denne bivirkning
og moderstoffet cetirizin (hydroxyzin metaboliseres til cetirizin), vurderer PRAC, at en arsagssammenhaeng
mellem produkter, der indeholder hydroxyzin, og vaegtagning i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for produkter indeholdende hydroxyzin ber endres i
overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for &ndring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for hydroxyzinchlorid/hydroxyzinpamoat og alle faste
kombinationer indeholdende hydroxyzin er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det
leegemiddel/de legemidler, der indeholder hydroxyzinchlorid/hydroxyzinpamoat og alle faste
kombinationer indeholdende hydroxyzin, forbliver uaendret under forudsetning af, at de foreslaede
@ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering ber
endres. I det omfang andre laegemidler indeholdende hydroxyzinchlorid/hydroxyzinpamoat og alle faste
kombinationer indeholdende hydroxyzin allerede er godkendt eller seges godkendt i EU, anbefaler CMDh,
at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af markedsferingstilladelsen/-tilladelserne tager
behgrigt hensyn til CMDh’s indstilling.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/leegemidler



ZEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med_understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
Pkt. 4.8

Folgende bivirkning(er) skal tilfojes under systemorganklassen “Undersogelser” med hyppigheden “ikke
kendt":

- Veatggning
Indleegsseddel
Punkt 4

Folgende bivirkning skal tilfejes under bivirkninger med hyppigheden "Ikke kendt (hyppigheden kan ikke
bestemmes ud fra de tilgaengelige data)":

- Ve&gtggning
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mede juni 2021

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

08/08/2021

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen indsender

variationsansggning):

07/10/2021
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