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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for bupropion dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med anledning av en kumulativ granskning av rapporter om hyponatremi, som inbegrep kliniska
studier, publicerad litteratur och spontanrapporterade data, drog PRAC slutsatsen att risken for
hyponatremi har identifierats pa basis av 12 fallrapporter, varav fem rapporterade positiv rechallenge
och sju rapporterade positiv dechallenge. Kommittén var enig om att det &r motiverat att infora
andringar i produktresuméns avsnitt 4.8 Biverkningar for att inkludera hyponatremi som en mojlig
biverkning med frekvensen ”Ingen kand frekvens”.

Mot bakgrund av de data som redovisas i de granskade periodiska sékerhetsrapporterna (PSUR:arna)
ansag darfor PRAC att andringar i produktinformationen for lakemedel som innehaller bupropion var
nddvéndiga.

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

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for bupropion anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller bupropion &r oférandrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller bupropion for narvarande &r
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for férsaljning dndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar ska laggas till under organsystemklassen Metabolism och nutrition med
frekvensangivelsen ”ingen kand frekvens”:

hyponatremi

Bipacksedel
Eventuella biverkningar

Féljande biverkning ska laggas till med frekvensangivelsen ”ingen kdnd frekvens’:

minskade natriumhalter i blodet (hyponatremi)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September 2016 CMD(h)-méte

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av 6versattningarna av 29 oktober 2016
stéllningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 28 december 2016
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