Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
ldkemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér deoxicholsyra dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pd granskning av data insamlade efter godk&nnande for férsaljning finns det tillrackliga bevis
for ett orsakssamband mellan forekomsten av hypestesi vid injektionsstallet och anvandning av
deoxicholsyra. Darfér rekommenderar PRAC att avsnitt 4.8 i produktresumén for deoxicholsyra
uppdateras s3 att den omfattar biverkningen hypestesi vid injektionsstéllet med okand frekvens.
Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for deoxicholsyra anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller deoxicholsyra &r oférandrat under férutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehdller deoxicholsyra fér narvarande
ér godkénda i EU eller genomgar framtida godkédnnandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérda medlemsstater och s6kande/innehavare av godkannande for forsdljning tar vederbdrlig hansyn
till CMD(h):s stallningstagande.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdnda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

[Féljande biverkning ska ldggas till under Organsystem Allménna biverkningar och symtom vid
administreringsstéllet med okdnd frekvens]

Injektionsstdllet: Hypestesi

Bipacksedel
. Avsnitt 4 Eventuella biverkningar
[Féljande biverkning ska ldggas till med “okdnd” frekvens: kan ej uppskattas fr8n tillgdngliga data]

Reaktion vid injektionsstdllet:

o Minskad kédnsel eller forandrad kidnselfornimmelse i kinden




Bilaga III

Tidsplan for implementering av detta stdllningstagande



Tidsplan for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

2018 juni, CMD(h)-mote

Overfdring av dverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

11 augusti 2018

Medlemsstaternas implementering av
stillningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkannande fér férsaljning):

10 oktober 2018




