Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfagringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR’en/PSUR'erne for thiopental blev fglgende
videnskabelige konklusioner draget:

En raekke alvorlige bivirkninger indberettet i denne PSUR i forbindelse med thiopental svarer til
potentielle tilfeelde af anafylaksi: anafylaktisk reaktion (n=4), anafylaktisk chok (n=16), anafylaktoid
reaktion (n=3), anafylaktoid chok (n=1), udsleet (n=8), erytem (n=9), bronkospasmer (n=16),
kredslgbskollaps (n=4), chok (n=2). Ydermere, blev der inden for dette interval indberettet 148
tilfeelde af anafylaksi i forbindelse med thiopental til Eudravigilance. Der kunne ikke foretages en
kausalitetsvurdering for nogen tilfaelde pa grund af begraenset information og konfundering ved anden
samtidig leegemiddelbehandling. | tidligere haendelsesrapporter er der dog pavist en
arsagssammenhaeng mellem anafylaksi og indgivelse af thiopental gennem allergitestning (dvs.
perkutane hudtest, intradermale hudtest, udfseldningstest, passiv overfgrselstest, human basofil
degranuleringstest og LHR-test). Efter gennemgang af samtlige disse data er PRAC af den opfattelse,
at der er tilstraekkelig dokumentation til at underbygge en arsagssammenhaeng, og at "anafylaktisk
reaktion" derfor skal indfgres i produktinformationen med hyppigheden "ikke kendt".

P& baggrund af de data, der er fremlagt i de(n) gennemgéede PSUR(‘er), fandt PRAC det derfor
ngdvendigt at eendre produktinformationen for leegemidler indeholdende thiopental.

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

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for thiopental er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder thiopental, forbliver uaendret
under forudseetning af, at de foresldede aendringer indfares i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr eendres. | det omfang andre leegemidler, der indeholder thiopental, allerede er godkendt eller
sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at markedsfgringstilladelserne for dette leegemiddel/disse
leegemidler eendres i overensstemmelse hermed.



Bilag I1

Andringer i produktinformationen for de(t) nationalt godkendte
leegemiddel/leegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med

understregning og fed skrift, slettet tekst med-gennemstregning)

Produktresumé

- Punkt 4.8

Falgende bivirkning tilfgjes under systemorganklassen "immunsystemet” med hyppigheden "ikke
kendt": Anafylaktisk reaktion

Indleegsseddel
. Punkt 4

Foglgende tekst indsaettes i begyndelsen af punkt 4:

Kontakt straks leegen, hvis du bemeaerker et eller flere af fglgende symptomer — du behgver
muligvis gjeblikkelig lsegehjeelp:

Vejrtreekningsbesveer, hiven efter vejret, udslaet, kige, neeldefeber og svimmelhed. Dette
kan veere en alvorlig allergisk reaktion (hyppighed ikke kendt, kan ikke anslas ud fra

forhdndenveerende data).




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh's mgde i december 2016

Overseettelserne af indstillingens bilag
fremsendes til de nationale kompetente
myndigheder:

Den 28. januar 2017

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

Den 29. marts 2017




