Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for {aktiv substans (aktiva substanser) fran EURD-listan} dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgdngliga data for Brugada syndrom fran spontana rapporter, inklusive 2 fall dar
reaktionen forsvann nér ldkemedlet sattes ut (positive de-challenge) samt med hénsyn till en trolig
verkningsmekanism som beskrivs 1 litteratur, anser PRAC att buproprion kan manifestera Brugada
syndrom. Darfor bor 1ékare radas att vidta forsiktighet hos patienter som har en historik av hjértstopp
och plétslig dod i familjen. Patienter ska ocksa f tillricklig information om detta i bipacksedeln.
PRACG: slutsater ar att produktinformationen ska uppdateras i enlighet med detta f6r produkter som
innehéller bupropion.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for {aktiv substans (aktiva substanser) frin EURD-listan}
anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for likemedlet (1ikemedlen) som innehéller {aktiv substans
(aktiva substanser) frin EURD-listan} &r ofordndrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna
gors 1 produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddomning ska dndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehéller {aktiv substans (aktiva
substanser) frdn EURD-listan} for nérvarande dr godkénda i EU eller genomgar framtida
godkénnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat och s6kanden/
Innehavare av godkidnnande for forsaljning tar hdnsyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
Avsnitt 4.4

En varnings ska liggas till enligt foljande:

Brugada syndrom

Bupropion kan manifestera Brugada syndrom, en séllsynt éirftlig sjukdom i natriumkanalen i
hjirtat med karakteristiska EKG-forindringar (hogergrenblock och ST-segmenthéjning i hoger
prekordialavledningarna), som kan leda till hjértstopp och plétslig dod. Forsiktighet
rekommenderas hos patienter med Brugada syndrom eller med en historik av hjirtstopp eller

plotslig dod i familjen.

Bipacksedel

Avsnitt 2 — Vad du behdver veta innan du anvinder [produktnamn]
[...]

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar [produktnamn]

Brugada syndrome

- Om du har Brugada syndrom (ett sillsynt drftlist syndrom som paverkar hjirtrytmen) eller
om hjartstopp eller plotslie dod har forekommit i din familj.
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

September 2022 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 30/10/2022
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 29/12/2022




