Bilag I

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



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for
natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat og natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

P& baggrund af de foreliggende data om anafylaktiske reaktioner og anafylaktiske shock fra alvorlige
spontane indberetninger, i nogle tilfaelde en taet tidsmaessig sammenhasng og i ét tilfaelde af anafylaktisk
reaktion med en positiv dechallenge og rechallenge, vurderer PRAC, at der er en drsagssammenhaeng
mellem natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol og den utilsigtede haendelse anafylaktisk reaktion
eller anafylaktisk shock. PRAC konkluderer, at produktinformationen for lazegemidler, der indeholder
natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat og natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol, og som er
indiceret til behandling af symptomatisk forstoppelse, bgr a&ndres i overensstemmelse hermed.

Det bemaerkes, at visse nationale produktinformationer for disse produkter allerede omfatter disse
bivirkninger; der kraeves ingen opdatering for disse produkter.

CMDh har gennemgédet PRAC's anbefaling og tilslutter sig PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelser for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat og
natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det
laegemiddel/de lzegemidler, der indeholder natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat og
natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol, forbliver usendret under forudsaetning af, at de foresldede
&ndringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sndres.



Bilag II

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/laagemidler



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

Produktresumé

Folgende bivirkning ber tilfgjes i pkt. 4.8 i produktresuméet under systemorganklassen
"Immunsystemet" med hyppigheden "ikke kendt":

Anafylaktisk reaktion

Overfglsomhed (f.eks. urticaria)

Indl=egsseddel
Punkt 4 Bivirkninger

Stop med at tage <produktnavn>, og s@gg straks laegehjaelp, hvis du bemaerker en eller flere af fglgende
bivirkninger:

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):

- Pludselig, alvorlig allergisk reaktion med vejrtraekningsbesveaer, haevelse, hurtig
hjerterytme, svedtendens, grhed, bevidsthedstab (anafylaktisk reaktion, herunder

shock).

Da anafylaktiske reaktioner betragtes som alvorlige bivirkninger, bgr disse oplysninger vises fgrst og
tydeligt i indlaegssedlens punkt 4.



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i oktober 2025

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

30. november 2025

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggningen om aendring):

29. januar 2026




