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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
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 cetirizin / pseudoefedrin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa fall som hamtats fran litteraturen med monokomponenterna cetirizin och pseudoefedrin
separat, befanns ett orsakssamband mellan kombinationen cetirizin / pseudoefedrin och akut
generaliserad exantematots pustulos (AGEP) vara sannolikt. Trots att de tillgdngliga fallen av
anafylaktisk chock i samband med cetirizin / pseudoefedrin antingen ar svartolkade eller daligt
dokumenterade, kunde ett orsakssamband mellan kombinationen cetirizin / pseudoefedrin och
handelsen aldrig uteslutas, och den ar dven en angiven handelse for cetirizin. Utifran de sammanlagt
rapporterade fallen efter godkannande for forséaljning, faststalldes ett positivt orsakssamband mellan
kombinationen cetirizin / pseudoefedrin och foljande handelser: dyspné och 6gonbesvéar inrdknat
ackommodationsrubbning, dimsyn, mydriasis, 6gonsmaérta, nedsatt syn och fotofobi. Utifran de
sammanlagt rapporterade fallen faststélldes ett nara tidsmassigt forhallande mellan kombinationen
cetirizin / pseudoefedrin och erektil dysfunktion vid positiv utsattning och aterinsattning hos patienter
utan kanda riskfaktorer. PRAC fann darfor att avsnitt 4.8 i produktresumén for cetirizin / pseudoefedrin
ska innefatta biverkningarna akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), anafylaktisk chock,
dyspné, égonbesvar och erektil dysfunktion. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

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

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for cetirizin / pseudoefedrin anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller cetirizin / pseudoefedrin ar oférandrat
under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller cetirizin / pseudoefedrin for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att dessa godkannanden for forsaljning &ndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.8 Biverkningar
[Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Ogon, med ingen kand frekvens]

Ackommodationsrubbning, dimsyn, mydriasis, 6gonsmaéarta, nedsatt syn, fotofobi

[Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemet Reproduktionsorgan och brostkértel, med
ingen kand frekvens]

Erektil dysfunktion

[Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum,
med ingen kénd frekvens]

Dyspné

[Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemet Hud och subkutan vavnad, med ingen ké&nd
frekvens]

Akut generaliserad exantematds pustulos
[Den understrukna biverkningsformuleringen ska laggas till i féljande text]
Immunsystemet: séllsynta: 6éverkanslighetsreaktioner (inraknat anafylaktisk chock)

L]

Bipacksedel
e Avsnitt 4 Méjliga biverkningar
[Féljande biverkningar ska laggas till med ingen kand frekvens]

- Allvarliga hudreaktioner kiannetecknade av feber och manga smé. vtliga pustler som

uppstar inom stora réda omraden

- Svarighet att andas (dyspné)

nedsatt syn, onormal déverkéanslighet for ljus

- Erektil dysfunktion

[Den understrukna biverkningsformuleringen ska laggas till i féljande text]

Sallsynta biverkningar: [...] 6verkanslighetsreaktioner (inraknat anafylaktisk chock)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Maj 2017, CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

1 juli 2017

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

30 augusti 2017
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