Bilag 1

Videnskabelige konklusioner og grunde til eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/markedsfgringstilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for oxytocin, er CMDh ndet
frem til fglgende videnskabelige konklusioner:

En gennemgang af 9 udgivelser i rapporteringsperioden, der vurderer arsagssammenhaengen mellem
oxytocin og anafylaksi, indikerer, at allergisk falsomhed over for latexallergener udggr en betydelig
risikofaktor i forhold til at udlgse alvorlige, systemiske reaktioner efter indfagrsel af oxytocin, og at der
er behov for seerlig opmeerksomhed ved fadselshjeelp til kvinder, der lider af latexallergi.

Under hensyntagen til alvorligheden af anafylaksi og i betragtning af de fremlagte data i den/de
evaluerede PSUR(er) for oxytocin, vurderede PRAC derfor, at det er berettiget at foretage aendringer i
afsnit 4.4 i produktinformationen for medicinske produkter, der indeholder oxytocin. Indleegsseddelen
opdateres i overensstemmelse hermed.

CMDh er enig i PRAC's videnskabelige konklusioner.

Grunde til @&endring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/markedsfgringstilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for oxytocin mener CMDh, at benefit/risk-forholdet for
det/de medicinske produkt(er), der indeholder oxytocin, er usendret efter de foresldede aendringer i
produktinformationen.

CMDh mener, at markedsfgringstilladelsen/markedsfgringstilladelserne for produkter omfattet af denne
PSUR-vurdering bgr sendres. | det omfang, at yderligere medicinske produkter, der indeholder
oxytocin, pd nuvaerende tidspunkt godkendes i EU eller er underlagt fremtidige
godkendelsesprocedurer i EU, anbefaler CMDh, at de omfattede medlemsstater og ansggere og
indehavere af en markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til denne CMDh indstilling.



Bilag Il

Andringer i produktinformationen for det/de medicinske produkt(er), der
godkendes pa nationalt niveau



AEndringer, der skal indfgres i de relevante afsnit i produktinformationen (ny tekst er
understreget og med fed skrift, slettet tekst er everstreget)

Sammendrag af produktegenskaber
- Afsnit 4.4

Anafylaksi hos kvinder med latexallergi

Der er blevet rapporteret anafylaksi efter brug af oxytocin hos kvinder med en kendt

latexallergi. Grundet den eksisterende strukturelle homologi mellem oxytocin og latex kan
latexallergiZintolerance veere en veesentlig preedisponerende risikofaktor for anafvlaksi efter

brug af oxytocin.

Indleegsseddel
Afsnit 2

Advarsler og forholdsregler

Latexallerqi

Det aktive stof i <produktnavn=> kan forarsage en alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi) hos
patienter med latexallergi. Kontakt din leege, hvis du ved, at du er allergisk over for latex.



Bilag 111

Tidsskema for implementering af denne indstilling



Tidsskema for implementering af denne indstilling

Indfgrelse af CMDh's indstilling: Marts 2018 Mgde i CMDh

Fremsendelse til de kompetente nationale 5. maj 2018
myndigheder af overseaettelser af bilagene til
denne indstilling:

Medlemsstaterne implementerer indstillingen 4. juli 2018
(indsendelse af variationsansggning af
markedsfagringstilladelseshaveren):
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