Bilag I

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



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for terbutalin, er de
videnskabelige konklusioner som fglger:

P& baggrund af videnskabelige data publiceret i den videnskabelige litteratur fra kliniske studier og stgrre
populationsbaserede observationsstudier, og set i lysest af en plausibel virkningsmekanisme, mener
PRAC, at overforbrug af terbutalinholdig anfaldsmedicin er betydeligt og forbundet med forvaerret
astmakontrol og risiko for livstruende astmaeksacerbationer. Hvis astmapatienter ydermere udelukkende
far terbutalinholdig anfaldsmedicin, efterlades den underliggende inflammatoriske sygdom ubehandlet og
eksponerer patienterne for overforbrug af terbutalin med tilhgrende uheldige konsekvenser. Risikoen for
overforbrug af terbutalin skal understreges for patienter og sundhedspersonale igen, herunder frarades
brug af terbutalin som monoterapi ved intermitterende/mild astma.

PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder terbutalin i doseringsformerne
inhalationspulver og inhalationsvaeske til nebulisator, skal opdateres i henhold til dette.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

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

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering bgr
&ndres. I det omfang andre leegemidler indeholdende terbutalin allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de bergrte medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag I1

FAEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laegemiddel/laegemidler



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

Produktresumé (Inhalationspulver og inhalationsveeske til nebulisator)
J Punkt 4.4

Patienter, som ordineres regelmaessig antiinflammatorisk/forebyggende behandling, skal
rades til at fortsaette med at tage deres antiinflammatoriske/forebyggende medicin, selv hvis
deres symptomer mindskes og de ikke har brug for <sarnavn>.

Hvis en tidligere effektiv dosisplan ikke laengere giver samme symptomatiske lindring, skal patienten sgge

laegehjzelp hurtigst muligt, da dette kan veere tegn pa forveerret astma og gentagne-inhalationeraf-beta-
2-agenister-ma-dermed-ikkeforsinke kraever en fornyet vurdering af astmabehandlingen.

Overforbrug af korttidsvirkende beta-agonister kan maskere progressionen af den
underliggende sygdom og bidrage til forvaerring af astmakontrollen, hvilket kan fgre til en gget
risiko for sveere astmaeksacerbationer og mortalitet.

Patienter, som tager terbutalin "efter behov" oftere end to gange om ugen, skal genvurderes
med henblik pd korrekt behandlingsjustering, da disse patienter har risiko for overforbrug af
terbutalin.

Indlaegsseddel

Punkt 3: S8dan skal du tage <saernavn>

<Sarnavn> skal anvendes efter behov snarere end regelmeessigt.

Sag straks leegehjalp, hvis dine astmasymptomer (hoste, 3ndengd, hvesende vejrtreekning
eller trykken for brystet) bliver veerre, eller hvis du er s stakdndet, at du ikke kan tale, spise
eller sove.

Du skal kontakte lzegen hurtigst muligt, hvis du har brug for hgjere doser af <seernavn> end normalt til
at lindre dine vejrtraekningsproblemer. Du har maske brug for ekstra medicin til at kontrollere din astma.

Hvis du bruger <saernavn> mere end to gange om ugen til at behandle dine astmasymptomer,
tyder det pd, at din astma er darligt kontrolleret, og det kan gge risikoen for alvorlige
astmaanfald (forveerring af astma), som kan medfgre alvorlige komplikationer og kan vaere
livstruende eller endda dgdeligt. Du skal kontakte din laege hurtigst muligt, s& din
astmabehandling kan blive vurderet.

Hvis du dagligt bruger en medicin mod inflammation i dine lunger, f.eks.
"inhalationskortikosteroid”, er det vigtigt, at du fortseetter med regelmaessig brug af dette,
selv hvis du har féet det bedre.




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde september 2022

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

28. oktober 2022

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

29. december 2022




