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Vetenskapliga slutsatser och skal for andringen av villkoren i marknadsforingstillstandet(en)



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRAC:s utvarderingsrapport om PSUR(erna) for karbetocin &r de vetenskapliga
slutsatserna féljande:

A. Baserat pa den information som finns i litteraturen om "bradykardi som kan leda till
hjartstillestand" och de spontant rapporterade fallen (varav 16 fall ar nara relaterade i tid till intag
av lakemedlet), och med hénsyn tagen till den strukturella likheten av lakemedlet till oxytocin,
uppger PRAC att orsakssambandet mellan karbetocin och mellan bradykardi som leder till
hjértstopp kan anses atminstone rimligt méjligt. Enligt slutsatsen fran PRAC bor
produktinformationen for produkter som innehaller karbetosin uppdateras i enlighet darmed (dvs.
"bradykardi" som for narvarande listas i biverkningar med en hé&nvisning till oxytocin bor andras
till "bradykardi som kan leda till hjartstillestdnd" och referensen bor tas bort samtidigt)

B. Med hansyn till 6verkanslighetsdata (inklusive anafylaktiska reaktioner) fran spontana rapporter,
inklusive 18 fall som &r néra relaterade i tid till Iakemedelsintag, och den méjliga
reaktionsmekanismen, anser PRAC att ett tillfalligt orsakssamband mellan karbetocin och
overkanslighet (inklusive anafylaktisk reaktion) ar atminstone en rimlig mojlighet. Enligt
slutsatsen fran PRAC ska produktinformationen for produkter som innehaller karbetosin
uppdateras i enlighet med detta.

CMDh instammer i de vetenskapliga slutsatserna fran PRAC.

Skal for andringen av villkoren i marknadsforingstillstandet(en)

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for karbetocin anser CMDh att nytta-riskbalansen for lakemedel
som innehaller karbetocin &r oférandrat med forbehall for de foreslagna andringarna av
produktinformationen.

CMDhs standpunkten ar att marknadsforingstillstanden for lakemedel som omfattas av denna individuella
PSUR-beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller karbetocin for narvarande ar
godkénda i EU eller &r féremal for framtida godkannandeforfaranden inom EU, rekommenderar CMDh att
berérda medlemsstater och sokande/innehavare av forsaljningstillstand tar vederborlig hansyn till denna
CMDh-standpunkt.
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Andringar gallande produktinformation for nationellt godkénda lakemedel



Andringar av relevanta avsnitt av produktinformationen (ny text understruken i fet stil, raderad text
Sverstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(er) ska laggas till under SOC Hjartsjukdomar med frekvensen Ingen kénd frekvens:
Hjartsjukdomar

Ingen kénd frekvens: Takykardi, Bradykardi vilket kan leda till hjértstopp (varande angivna asterisken, som hnvisar il
biverkningar som rapporterats med oxytocin, ska raderas) arytmi* myokardischemi* och QT fbrléngning*

* Rapporterat for oxytocin (vars struktur ar néra besléktad med karbetocin)

Féljande biverkning(er) ska laggas till under SOC Immunsystemsjukdomar med frekvensen Ingen kénd
frekvens:

Immunsystemsjukdomar

Ingen kand frekvens: Overkanslighet (inklusive anafylaktisk reaktion)

Bipacksedel
Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Hjartklappning, ldngsam hjartrytm som kan leda till hjartstillestdnd (nar hjartat slutar sla)

Biverkningar som ses med liknande produkter och som kan férvantas med karbetocin:

Langsamma-hjartslag, oregelbundna hjartslag, brostsmarta, svimning eller hjartklappning, vilket kan
innebara att hjartat inte slar ordentligt.

Allergiska reaktioner (inklusive plotslig, svar allergisk reaktion med andningssvarigheter, svullnad,
yrsel, snabba hjartslag, svettning, 1&gt blodtryck och medvetsléshet)
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Tidsplan for genomforandet av detta uttalande



Tidsplan for genomforandet av detta uttalande

Antagande av CMDh beslut:

CMDh Februari mote

Overséttningarna av bilagorna till beslutet skickas
till nationella myndigheter:

9 April 2023

Genomforande av beslutet i medlemslanderna
(innehavaren av forsaljningstillstandet maste
ldmna in en dndringsansokan):

8 Juni 2023
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