Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér vismutsubcitratkalium/metronidazol/tetracyklin dras foljande
vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéangliga litteraturdata om cerebelldrt syndrom och spontana rapporter, dar det i
vissa fall kan faststdllas ett nara tidsmassigt samband och en positiv utsattning, anser den utredande
medlemsstaten att ett orsakssamband mellan vismutsubcitratkalium, metronidazol,
tetracyklinhydroklorid och cerebellart syndrom &tminstone &r en rimlig méjlighet. Den utredande
medlemsstaten konstaterade att produktinformationen for produkter som innehdller
vismutsubcitratkalium, metronidazol och tetracyklinhydroklorid bér andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for vismutsubcitratkalium/metronidazol/tetracyklin anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Ikemedlen) som innehaller
vismutsubcitratkalium/metronidazol/tetracyklin ar oférandrat under férutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska @andras.



Bilaga 11

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



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken)>

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

b. Tabell dver biverkningar

Féljande biverkningar ska laggas till under organsystem “Centrala och perifera nervsystemet”, med
frekvensen “Ingen kand frekvens”:

Cerebelldrt syndrom

c. Beskrivning av utvalda biverkningar

Cerebellart syndrom (t.ex. ataxi, dysartri, gdngstérning, nystagmus och tremor), som
kan forsvinna vid utsattning av ldkemedlet, har observerats vid behandling med
<Produktnamn>.

Bipacksedel
e Avsnitt 4. Eventuella biverkningar
Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

Cerebelldrt syndrom dr en neurologisk storning med symtom som kan innefatta svérigheter
att koordinera rérelser, tala och/eller gd, ofrivilliga 6gonrorelser och skakningar. Syndromet
kan forsvinna ndr behandlingen avbryts.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

30 januari 2025 CMD(h)-mote

Overféring av 6verséttningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

16 mars 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkdnnande fér férsaljning):

15 maj 2025




