Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till dndring av villkoren for godkdnnandena for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Mot bakgrund av tillgéngliga uppgifter i litteraturen om att allopurinol bor s&ttas in i 18g dos, t.ex.

100 mg/dag, for att minska risken for biverkningar, drog PRAC slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller allopurinol bér dndras i enlighet med detta, om liknande information inte
redan finns i produktinformationen.

Mot bakgrund av tillgangliga uppgifter om aseptisk meningit frén litteraturen och spontana rapporter,
vilka inkluderar ett nara tidssamband samt en positiv utsattning och/eller dterinsattning, anser PRAC
att ett orsakssamband mellan allopurinol och aseptisk meningit atminstone &r méjligt. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for de ldkemedel som innehaller allopurinol ska &ndras i enlighet
med detta.

Mot bakgrund av tillgéngliga uppgifter om diarré fran redan befintlig produktinformation om vissa
produkter som tillhandahalls i detta férfarande och ett stort antal spontana rapporter, anser PRAC att
det 8tminstone ar mojligt att det finns ett orsakssamband mellan diarré och orala formuleringar av
allopurinol. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér de lakemedel som innehdller orala
formuleringar av allopurinol ska andras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

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

CMDh anser att godkannandena for forsdljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning
ska andras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller allopurinol fér narvarande ar godkénda i
EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMDh att berérd
medlemsstat och sékanden/innehavare av godkdnnande for férsaljning tar hansyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedIlet (de nationellt
godkinda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.2

Allopurinol bor séattas in i 1&g dos, t.ex. 100 mg/dag, for att minska risken for biverkningar

och endast 6kas om serumuratsvaret ar otillfredsstallande. Extra forsiktighet bor iakttas om
njurfunktionen &r délig.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under systemorganklassen “Centrala och perifera nervsystemet”
med frekvensen “Ingen kand frekvens (kan inte bergknas fran tillgangliga data)”:

Aseptisk meningit

Féljande biverkning ska laggas till under systemorganklassen “Magtarmkanalen” med frekvensen ”
Mindre vanliga”:

Diarré

Bipacksedel
e Avsnitt 3

Liakaren brukar bérja med en 14g dos allopurinol (t.ex. 100 mg/daq) for att minska risken
for eventuella biverkningar. Din dos kommer att 6kas vid behov.

e Avsnitt 4

Féljande biverkning ska ldggas till med frekvensen “Ingen kand frekvens (kan inte berdknas frén
tillgangliga data)”:

Aseptisk meningit (inflammation i membranen som omger hjarnan och ryggmargen):

symtomen inkluderar nackstelhet, huvudvirk, illamdende, feber eller pdverkat medvetande.
Sok omedelbart likare om detta intraffar.

(]

Foljande biverkning ska laggas till med frekvensen “Mindre vanliga”:

Diarré

[...]



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande: September CMD(h)-mote

Overféring av 6verséattningarna av 31 oktober 2021
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30 december 2021
stallningstagandet (inldmning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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