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Tieteelliset paatelmét ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ld&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt laktuloosia koskevista maardaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Spontaaneista ilmoituksista saatujen, yliherkkyysreaktioita koskevien saatavilla olevien tietojen
perusteella, mukaan lukien tapaukset, joissa todettiin laheinen ajallinen yhteys, haittavaikutusten
havidminen altistuksen paétyttya ja/tai haittavaikutusten palaaminen altistuksen alettua uudelleen,
PRAC katsoo, ettd syy-yhteys laktuloosin ja yliherkkyysreaktioiden, ihottuman, kutinan ja
nokkosihottuman vélilla on ainakin kohtuullisen mahdollinen.

PRAC Kkatsoi, etta laktuloosia sisaltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Laktuloosia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etté laktuloosia sisédltavien
la&kevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen méaréaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tall& hetkelld hyvaksytty
muitakin laktuloosia siséltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite 11

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



<Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdvat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on ylivivatty)>

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.8

Seuraavat haittavaikutukset on lisattava elinjarjestelmaluokkaan Immuunijérjestelma esiintyvyydelld
tuntematon:

yliherkkyysreaktiot

Seuraavat haittavaikutukset on lisattavé elinjarjestelméluokkaan Iho ja ihonalainen kudos
esiintyvyydell& tuntematon:

ihottuma, kutina, nokkosihottuma

Pakkausseloste
. Kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset on lisattavé esiintyvyydelld tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riit4 esiintyvyyden arviointiin):

allergiset reaktiot, ihottuma, kutina, nokkosihottuma.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous tammikuu 2022

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen | 13.3.2022
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantdénpano 12.5.2022
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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