Vedlegg |

Vitenskapelige konklusjoner og begrunnelse for endringen i vilkarene for
markedsfgringstillatelsen(e)



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsraporten til PRAC vedrgrende de periodiske sikkerhetsrapportene (PSURene) for
oksytocin, er de vitenskapelige konklusjonene som falger:

En gjennomgang av ni publikasjoner som vurderer arsakssammenhengen mellom oksytocin og
anafylaksi, indikerer at allergisk sensibilisering for lateksallergener utgjar en betydelig risikofaktor mht.
utlgsing av alvorlige systemiske reaksjoner etter infusjonen av oksytocin, og at det er ngdvendig med
seerlig oppmerksomhet under behandling av fadende kvinner med lateksallergi.

Med tanke pa alvorligheten av anafylaksi og i lys av dataene som ble presentert i de(n) gjennomgatte
PSUR(ene) for oksytocin, vurderte derfor PRAC at endringer i avsnitt 4.4 i produktinformasjonen for
legemidler som inneholder oksytocin, er berettiget. Pakningsvedlegget er blitt oppdatert tilsvarende.

CMDh stgtter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Begrunnelse for endringen i vilkdrene for markedsfgringstillatelsen(e)

P& grunnlag av de vitenskapelige konklusjonene for oksytocin mener CMDh at balansen mellom nytte
og risiko for legemiddelet eller legemidlene som inneholder oksytocin, er uendret, under forutsetning
av de foreslatte endringene i produktinformasjonen.

CMDh konkluderer med at vilkarene for markedsfgringstillatelsen(e) av produktene som omfattes av
denne enkelte PSUR-vurderingen bgr endres. Dersom flere legemidler som inneholder oksytocin er
autorisert i EU/EQS eller er underlagt fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/EZS, anbefaler CMDh at
de bergrte medlemsstatene og sgkeren/innehaveren av markedsfgringstillatelsen tar hensyn til CMDhs
stilling.
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Endring av produktinformasjonen til det/de nasjonalt autoriserte
medisinske produktet/produktene



Endringer som skal inkluderes i de relevante delene av produktinformasjonen (ny tekst
understreket og i fet skrift, slettet tekst gjenrnomstreket)

Oppsummering av produktegenskaper
- Del 4.4

Anafylaksi hos kvinner med lateksallerqgi

Det har blitt rapportert om anafylaksi etter behandling med oksytocin hos kvinner med kjent

lateksallerqgi. Grunnet strukturell likhet mellom oksytocin og lateks kan lateksallerqgi/-
intoleranse veere en viktig predisponerende risikofaktor for anafyvlaksi etter behandling med

oksytocin.

Pakningsvedlegg

Del 2

Advarsler og forholdsregler
Lateksallerqi

Virkestoffet i <produktnavn=> kan forarsake en alvorlig allergisk reaksjon (anafylaksi) hos
pasienter med lateksallerqi. Si fra til legen din hvis du vet at du er allergisk mot lateks.
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Tidsplan for implementering av denne stillingen



Tidsplan for implementering av denne stillingen

Vedtak av CMDhs stilling:

Mars 2018 CMDh-mgte

Overfgring av oversettelsene av vedleggene til 05. mai 2018
stillingen til nasjonale kompetente myndigheter:
Implementering av stillingen av Medlemsstatene | 04. juli 2018

(innlevering av endringen av Innehaveren av
markedsfgringstillatelsen):
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