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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) géallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for klormadinon dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Under denna rapporteringsperiod har en indikation p& angest och depression utvarderats av en
innehavare av godkannande for forsaljning efter en begaran fran den franska myndigheten.

Efter en utforlig bedémning av de inhamtade fallen av angest och depression, dar ett mojligt
orsakssamband ar rimligt i flera fall, inrdknat en positiv utsattning for depression i tva fall och for
angest i ett fall, och efter att ha beaktat att dessa biverkningar listas i produktinformationen till andra
lakemedel som innehaller progestin som enda aktiva substans, anser den ledande medlemsstaten att
angest och depression bor ingd som biverkningar i avsnitt 4.8 i produktresumén och avsnitt 4 i
bipacksedeln tillsammans med motsvarande varning och rad till lakare och patienter i respektive
avsnitt i produktresumén och bipacksedeln.

Vad galler ventrombos och tromboemboliska hdndelser framkom inget tydligt orsakssamband mellan
fallen av trombos och anvandningen av klormadinonacetat i en granskning utférd av en innehavare av
godkannande for forsaljning. De flesta av de 51 identifierade fallen innefattade storande faktorer eller
samtidiga sjukdomar. Dessutom identifierades samtidiga behandlingar i 15 fall som kan vara stérande
faktorer. | sju fall utan stérande faktorer tillhandaholls mycket begransad information. Eftersom det
internationella vetenskapssamfundet dessutom fortfarande diskuterar progestagenernas roll i
uppkomsten av tromboemboliska handelser, enades den ledande medlemsstaten med innehavaren av
godkannande for férsaljning om att detta problem fortséatter att vara en betydande potentiell risk.
Eftersom det for narvarande ingaende varningsmeddelandet havdar att inga fall &nnu har rapporterats
om denna betydande potentiella risk, anses det berattigat att detta meddelande revideras.

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

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for klormadinon anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller klormadinon 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 innehaller klormadinon for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att de
berérda medlemsstaterna och sbkanden/innehavarna av godkédnnande for forséljning tar vederboérlig
hansyn till CMD(h):s stallningstagande.
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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
- Avsnitt 4.4
En varning om tromboemboliska handelser ska andras/laggas till enligt foljande:

”Eall av tromboemboliska hidndelser har rapporterats hos patienter som far oral monoterapi
med klormadinon.

Eorskrivning av detta lakemedel till patienter med tidigare tromboemboliska handelser eller
i narvaro av riskfaktorer ska évervagas noga.”

En varning om depression och angest ska laggas till enligt foljande:

"Angest och depression ar kadnda biverkningar till progestiner och fall har &ven rapporterats
under oral monoterapi med klormadinon (se avsnitt 4.8). Patienterna ska radas att kontakta
lakare om symtom pé depression, &ngest eller humorforandringar upptrader eller forvarras.”

- Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemet Psykiska stérningar med frekvensen ingen
kand frekvens:

- depression
- angest
Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet "Blodkarl” med ingen kand frekvens.

- tromboemboliska handelser

Bipacksedel

Foljande varningar ska laggas till under avsnitt 2 underrubrik "Tala om for lakare om nagot av féljande
tillstand galler for dig”:

”

Kontakta ldkare om du lider av angest eller depression, eller om humdrférandringar
inraknat &ngest och depression upptrader eller férvarras under behandling med

klormadinon.”

’Tala om fér din lakare om du tidigare haft blodproppar i blodkarlen i dina ben, lungor eller
andra organ, eller om du lider av andra riskfaktorer (t.ex. hégt blodtryck, hég vikt/fetma
och rékning) eftersom det i dessa fall kan vara nédvandigt att noga dvervaga anvandningen
av klormadinon.

Det har rapporterats fall av blodproppar (tromboemboliska handelser) vid anvandning av

klormadinon (CMA).”




Avsnitt 4

Foljande biverkning(ar) ska laggas till med frekvensen har rapporterats:

- depression, &ngest

- Blodproppar i ett blodkarl (tromboemboliska handelser) (har rapportertats
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September 2017 CMD(h)-moéte

Overforing av dversiattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

28 oktober 2017

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

27 december 2017
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