Anhang I

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



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURSs fiir Folsédure
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Nach Priifung relevanter Félle von anaphylaktischen Reaktionen in der Datenbank eines Inhabers der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kam der PRAC nach Beriicksichtigung des zeitlichen
Zusammenhangs, mdglicher anderer Atiologien und der Empfindlichkeitspriifung zu dem Schluss,
dass eine ausreichende Evidenz fiir einen kausalen Zusammenhang zwischen einer anaphylaktischen
Reaktion und der Anwendung von Folsdure vorliegt. Die vorgelegte Evidenz wird als ausreichend
eingestuft, um eine Aktualisierung der Produktinformationen von Arzneimitteln, die Folsdure
enthalten, anzufordern. Da keine Daten zur Exposition aus klinischen Studien vorliegen, sollte die
Haufigkeit mit ,,nicht bekannt angegeben werden. 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 Folsdure der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Folséure
enthilt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,
unverandert 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
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Folséure 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.


https://www.dict.cc/deutsch-englisch/Inverkehrbringen.html
https://www.dict.cc/deutsch-englisch/das.html
https://www.dict.cc/deutsch-englisch/f%C3%BCr.html
https://www.dict.cc/deutsch-englisch/Genehmigung.html

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 durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.8

Bitte die folgende Nebenwirkung unter der Systemorganklasse Erkrankungen des Immunsystems mit
der Haufigkeit nicht bekannt hinzufiigen:

Anaphylaktische Reaktion

Packungsbeilage
. 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Bitte die folgende Nebenwirkung mit der Héufigkeit nicht bekannt hinzufiigen:

Schwere allergische Reaktion (anaphvlaktische Reaktion)




Anhang III

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

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

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhiinge 10. Mirz 2018
der Stellungnahme an die zustédndigen nationalen
Behorden:

Umsetzung der Stellungnahme 9. Mai 2018
durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen):




