Bilag |

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



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for loperamid og
loperamid/simeticon er CMDh néet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfaringstilladelserne

I lyset af de foreliggende data fra faglitteraturen og spontane indberetninger om akut pankreatit,
herunder ni tilfeelde af indstilling af behandling (positiv dechallenge) og én genoptagelse af behandling
(rechallenge), og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme vurderer PRAC, at en arsagssammenhaeng
mellem loperamid og loperamid/simeticon og akut pankreatit i det mindste er rimelig sandsynlig. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for laegemidler, der indeholder loperamid og
loperamid/simeticon, bgr aendres i overensstemmelse hermed.

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

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for loperamid og loperamid/simeticon er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det lsegemiddel/de lsegemidler, der indeholder loperamid og
loperamid/simeticon, forbliver usendret, under forudsaetning af at de foresldede aendringer indfgres i
produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr eendres. | det omfang, at andre leegemidler indeholdende loperamid og loperamid/simeticon
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.
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Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstreghing)

Produktresumé

Pkt. 4.8

Feglgende bivirkning(er) bar tilfgjes under systemorganklassen "mave-tarm-kanalen” med hyppigheden
"ikke kendt":

akut pankreatit

Indleegsseddel

. Afsnit 4:
Sgg leegehjeelp med det samme:

.)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data)

Smerter i den gvre del af maven, mavesmerter med straler om i ryggen, smhed ved bergring

af maven, feber, hgj puls, kvalme, opkastning, der kan veere symptomer pd betaendelse i
bugspyvtkirtlen (akut pankreatit).

Hvis du far nogen af disse bivirkninger, skal du stoppe med at bruge laegemidlet og straks sgge
leegehjeelp.

.)
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde i januar 2022

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

14. marts 2022

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfagringstilladelsen
indsender ansggning om andring):

12. maj 2022
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