Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for phenylpropanolamin
er de videnskabelige konklusioner folgende:

Set i lyset af forhandenvarende data om palpitationer fra spontane rapporter, herunder i visse tilfelde
en tet tidsmaessig sammenhang, en positiv dechallenge og/eller rechallenge, og set i lyset af en
plausibel virkningsmekanisme, vurderer PRAC, at en drsagssammenhang mellem
phenylpropanolamin og palpitationer i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede
derfor, at produktinformationen (PI) for leegemidler, der indeholder phenylpropanolamin, ber @ndres 1
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for phenylpropanolamin er CMDh af den opfattelse,
at benefit/risk-forholdet for legemidlet/leegemidlerne indeholdende phenylpropanolamin forbliver
uzndret under forudsatning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

o Pkt. 4.8

Folgende bivirkning(er) skal tilfejes under systemorganklassen Hjerte med hyppigheden Ikke kendt:
Hijerte

lkke kendt: palpitationer

Indleegsseddel

. Pkt. 4

lkke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data

en kraftig hjerterytme, der kan veere hurtig eller uregelmeessig (hjertebanken)




Bilag 111

Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i januar 2025

Oversattelserne af bilagene til indstillingen sendes | 16.03.2025
til de nationale kompetente myndigheder:
Indstillingen gennemferes i medlemsstaterne 15.05.2025

(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om @ndringen):




