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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 sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for budesonid dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Budesonid ar indicerat for behandling av sjukdom i tre organsystem; andningsvéagarna,
magtarmkanalen och huden.

Efter att ha beaktat belaggen i den periodiska sékerhetsrapporten (PSUR) drog PRAC féljande
slutsatser:

Dimsyn

Dimsyn ar en vanlig biverkning i produktresumén till budesonid kapslar (Entocort), men inte till andra
budesonid-produkter. Sammantaget mottogs 126 fall av dimsyn for de inhalerade och intranasala
formerna. Eftersom effekten antas ske genom ett systemiskt upptag av budesonid, och andra
budesonid-beredningar ocksa absorberas systemiskt, ar biverkningen foljaktligen relevant for alla
beredningar. Sammanfattningsvis ar termen “dimsyn” relevant fér alla beredningar av budesonid.

Utifran antalet rapporterade biverkningar bor frekvensen av dimsyn vara “sallsynt” for enterala och
intranasala beredningar, och "mindre vanlig” for inhalerade och dermatologiska beredningar.

Central serds korioretinopati (CSCR)

Central serds korioretinopati (CSCR) kdnnetecknas av en ansamling av subretinal vatska vid den
posteriora polen av fundus, ndgot som slutligen leder till nathinneavlossning. Denna retinala stérning
ar starkt kopplad till stress och anvandningen av kortikosteroider och har beskrivits efter lokal tillférsel
av kortikosteroider via inhalerade och intranasala, epidurala, intraartikulara, topiska dermala och
periokuldra administreringsvagar. Samlade belagg talar for att topiska former av budesonid mdojligen
kan 6ka risken fér CSCR. Vid intraffade égonproblem ar det darfor viktigt att gora patienter och lakare
uppmarksamma pa mojligheten att topisk glukokortikoid kan vara en bidragande orsak till att
sjukdomen debuterar och/eller forvarras.

Sammanfattningsvis bor en varning laggas in i produktresumén som rader lakare att remittera
patienterna till en oftalmolog vid tecken pa synrubbning, t.ex. orsakade av CSCR. Bipacksedeln bor
uppdateras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av uppgifterna i den granskade periodiska sdkerhetsrapporten ansdg PRAC darfor att
andringar behover goras i produktinformationen till lakemedel som innehéller budesonid.

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

CMD(h) noterar aven att PRAC anser att de rekommenderade andringarna ocksa bér genomféras for
de fasta kombinationsprodukter som innehaller budesonid eftersom dessa biverkningar betraktas som
relevanta, och att varningen bor laggas in i produktinformationen.

I enlighet med den publicerade litteraturen anses dimsyn och central serds korioretinopati dessutom
vara en fraga for hela klassen av kortikosteroider, varfor deras produktinformation ocksa bor andras
for att aterspegla den kompletterande varningen och biverkningsreaktionerna.

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for budesonid anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehéller budesonid ar oférandrat under férutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.



CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehdller budesonid for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forséljning &ndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkadnda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genremstruken)

Budesonid for enteral administrering

Produktresumé

. Avsnitt 4.4.

Foljande varning ska laggas till:
Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om
en patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bér man

Overvaga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av moéjliga orsaker. Dessa

kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar sdsom central sergs
korioretinopati (CSCR). som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska

kortikosteroider.

° Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Ogon med frekvensen séllsynt: Dimsyn (se
aven avsnitt 4.4)

Bipacksedel

o Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet:

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
o Avsnitt 4

Foljande méjliga biverkningar ska laggas till i avsnitt 4, med frekvensen séllsynt (kan forekomma hos
upp till 1 av 1 000 anvéndare): Dimsyn

Budesonid for inhalation

Produktresumé
o Avsnitt 4.4.
En varning ska tillaggas som féljer:

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om

en patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bér man

Overvaga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av moéjliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt., glaukom eller sallsynta sjukdomar.sdsom central seros

korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska
kortikosteroider.




o Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Ogon med frekvensen mindre vanlig: Dimsyn

(se aven avsnitt 4.4)

Bipacksedel
o Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet:

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

° Avsnitt 4

Foljande méjliga biverkningar ska laggas till i avsnitt 4, med frekvensen mindre vanlig (kan férekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare): Dimsyn

Budesonid for intranasal administrering

Produktresumé
. Avsnitt 4.4.

Foljande varning ska laggas till:

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om
en patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bér man
Overvaga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av moéjliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sdsom central seros
korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvdndning av systemiska och topiska
kortikosteroider.

. Avsnitt 4.8
Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Ogon med frekvensen séllsynt:

Dimsyn (se &ven avsnitt 4.4)

Bipacksedel
o Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet:

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

° Avsnitt 4

Foljande mojliga biverkningar ska laggas till i avsnitt 4, med frekvensen séllsynt (kan forekomma hos
upp till 1 av 1 000 anvéndare): Dimsyn



Dermatologiska beredningar av budesonid

Produktresumé
o Avsnitt 4.4
Foljande varning ska laggas till:

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om

en patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar bér man
Overvaga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa

kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sdsom central serds

korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska
kortikosteroider.

° Avsnhitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Ogon med frekvensen mindre vanlig: Dimsyn
(se aven avsnitt 4.4)

Bipacksedel
. Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet:

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

° Avsnitt 4

Foljande méjliga biverkning ska laggas till i avsnitt 4, med frekvensen mindre vanlig (kan férekomma
hos upp till 1 av 100 anvandare): Dimsyn
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2017 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

11 mars 2017

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

10 maj 2017
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