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Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRACs utredningsrapport rérande PSURen for lakemedel innehallande ribavirin ar de
vetenskapliga slutsatserna enligt foljande:

Denna PSUSA omfattar en arlig period med 24 juli 2013 som slutdatum.

MAH skickade in en utvardering, vilken begarts i den foregaende PSURen for ribavirin, angaende en Q
signal pa hyperpigmentering av tungan. Antalet fall av pigmentering av tungan med ribavirin och/eller o Q
peginterferon alfa 2b som hittills rapporterats, &ven om vissa av dem inte &r tillrackligt dokumenterade, \

ar signifikant. | fallrapporter fran litteraturen rapporterades i allmanhet positiv effekt vid utséttning ’ Q

(med langsam forbattring av symtomen) efter avbruten antiviral behandling vilket stoder Y \\
ldkemedelskausalitet. Denna utvardering ledde till slutsatsen att dubbelbehandling med ribaviri @
peginterferon kan framkalla pigmentering av tungan. Darfor rekommenderar PRAC att degn

biverkning ska laggas till i avsnitt 4.8 i produktresumén for de orala formuleringarna a F@ el som

innehaller ribavirin. Bipacksedeln bor uppdateras i enlighet med detta. K

*
Vidare konstaterades att féljande biverkningar bér inkluderas i produktinformr samtliga
produkter som innehaller ribavirin: tinnitus, hypotension, vaskulit och cerelypvadUTar ischemi. Darfor
rekommenderar PRAC att dessa biverkningar l1aggs till i de produkters pr yformation som inte
innehaller dem.

R
o

CHMP instdammer med PRACs vetenskapliga slutsatser. $

Skal till rekommendation om &ndring av villkoren for nandet for forsaljning

Utifran de vetenskapliga slutsatserna for lakemedel wﬁller ribavirin, ar CHMP av den

uppfattningen att nytta/risk-balansen for lakemed innehaller den aktiva substansen ribavirin ar
positiv med forbehall for de foreslagna andring produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren f@andet for forséljning bor dndras.
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