Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beertungssberichts zu den PSURSs fiir Allopurinol wurden folgende
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Der PRAC ist auf Grundlage der Uberpriifung der Daten des PSUSA fiir den Zeitraum vom 1. Januar 2017
bis 31. Dezember 2017, sowie der kumulativen Daten seit erstmaligem Inverkehrbringen innerhalb der EU
(European Birth Date) der Auffassung, dass die Produktinformation von Arzneimitteln, welche den
Wirkstoff Allopurinol enthalten, wie folgt gedndert werden sollte: Aktualisierung von Abschnitt 4.8 der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels durch Aufnahme von Angio6dem und
anaphylaktischer Reaktion jeweils mit einer Haufigkeit von ,,sehr selten. Die Packungsbeilage wird
entsprechend aktualisiert.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Allopurinol der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis der Arzneimittel, die Allopurinol enthalten, vorbehaltlich
der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unverindert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel,
die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden sollen. Sofern
weitere Arzneimittel, die Allopurinol enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder kiinftigen
Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen entsprechend zu dndern.



Anhang II

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

e Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse ,,Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes® mit einer Haufigkeit von ,,sehr selten* hinzugefiigt werden:

Angioodem

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse ,,Erkrankungen des Immunsystems* mit
einer Haufigkeit von ,,sehr selten hinzugefiigt werden:

Anaphyvlaktische Reaktion

Packungsbeilage

e  Abschnitt 4
Moégliche Nebenwirkungen sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):

Schwere allergische Reaktion, die zu einem Anschwellen des Gesichts oder des Rachens fiihrt

Moégliche Nebenwirkungen sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):

Schwere, moglicherweise lebensbedrohliche allergische Reaktion




Anhang 111

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh: Sitzung der CMDh im September 2018

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhinge der 3. November 2018
Stellungnahme an die zustdndigen nationalen
Behorden:

Umsetzung der Stellungnahme durch die 2. Januar 2019
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen):
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