Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal till a&ndring av villkoren for godkdnnande for forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for allopurinol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pd granskningen av data som presenteras i denna PSUSA, som omfattar tidsperioden frén 1
januari 2017 till 31 december 2017 samt kumulativa data sedan dagen for forsta
marknadsgodkannandet i EU, anser PRAC att produktinformationen for ldkemedel som innehaller den
aktiva substansen allopurinol ska uppdateras enligt féljande: uppdatering av avsnitt 4.8 i
produktresumén dar frekvensen "mycket séllsynt” léaggs till for angioédem och anafylaktisk reaktion.
Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for allopurinol anser CMDh att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller allopurinol &r oférandrat under férutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMDh anser att godkannandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddémning
ska andras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller allopurinol for narvarande &r godkanda i
EU eller genomgar framtida godkénnandeférfaranden i EU, rekommenderar CMDh att berérd
medlemsstat och sékanden/innehavare av godkannande for férsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkanda lakemedien)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstruiken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemklassen “hud och subkutan vdavnad” med
frekvensen "mycket sallsynt”:

Angioédem

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemklassen “immunsystemet” med frekvensen
"mycket sallsynt”:

Anafylaktisk reaktion

Bipacksedel

e Avsnitt 4
Eventuella biverkningar, mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller hals

Eventuella biverkningar, mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: September 2018 CMDh-mote

Overféring av éversattningarna av 3 november 2018
stallningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 2 januari 2019
stallningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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