Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannandet
(godkannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till PRAC:s utredningsprotokoll om den periodiska sékerhetsrapporten/de periodiska
sakerhetsrapporterna for dextrometorfan, ar de vetenskapliga slutsatserna enligt féljande:

Baserat pd granskningen av data efter godkadnnande for férsaljning, rekommenderar PRAC tillagg av
varningar i avsnitt 4.4 i produktresumén om serotonergt syndrom, lédkemedelsberoende och
anvandning hos barn. Dessutom, eftersom risken for éverdosering ytterligare har karakteriserats
genom utvardering av 6vervakning efter godkannande for férsaljning, anser PRAC att information om
symtom och hantering av 6verdosering bor inkluderas i avsnitt 4.9 i produktresumén. Bipacksedeln
uppdateras enligt detta.

CMDh instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkdannandet (godkdnnandena) for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for dextrometorfan, anser CMDh att nytta-riskférhallandet fér
ldkemedlet (Iskemedlen) som innehaller dextrometorfan &r oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMDh anser att godk@annandet (godkannandena) for férsaljning av produkter inom ramen fér denna
enda PSUR-bedémning bér vara varierad/varierade. I den man ytterligare ldkemedel innehdllande
dextrometorfan for ndrvarande &r tilldtna inom EU eller ar foremal for framtida procedurer for
godkd@nnande inom EU, rekommenderar CMDh att de berdérda medlemsstaterna och
sbkanden/innehavaren av godkannande for forsaljning tar vederbérlig hansyn till CMDh:s stallning.



Bilaga II

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



Andringar som ska inkluderas i de relevanta avsnitten i produktinformationen(ny text
understruken och i fetstil, raderad text éverstruken-text)>

Produktresumé

Avsnitt 4.4:

Fall av dextrometorfanmissbruk_och beroende har rapporterats. Forsiktighet rekommenderas sarskilt
for ungdomar och unga vuxna samt hos patienter med en historik med drogmissbruk eller psykoaktiva
substanser.

[.-]

Serotonergt syndrom

Serotonerga effekter, inklusive utveckling av potentiellt livshotande serotonergt syndrom,
har rapporterats for dextrometorfan vid samtidig administrering av serotonerga likemedel,
sdsom_selektiva serotonindterupptagshdammare (SSRI-preparat, likemedel som hdmmar
metabolismen av serotonin (inklusive monoaminoxidashammare (MAO-hdammare) och
CYP2D6-hammare.

Serotonergt syndrom kan inkludera fordndringar av psykiskt tillstdnd, autonom instabilitet
och neuromuskulédra avvikelser och/eller gastrointestinala symtom.

Om serotonergt syndrom misstédnks, bor behandling med <produktnamn> avbrytas.

(]

<Pediatrisk population>(endast for produkter med pediatrisk indikation under 12 &r)
Allvarliga biverkningar kan forekomma hos barn vid fall av overdosering, inklusive
neurologiska storningar. Vardgivare ska instrueras att inte overskrida den rekommenderade
dosen.

Avsnitt 4.9:

Symptom och tecken:

Overdosering med dextrometorfan kan forknippas med illam&ende, kridkningar, dystoni,
agitation, forvirring, somnolens, stupor, nystagmus, kardiotoxicitet (takykardi, onormalt
EKG inklusive QTc-forldangning), ataxi, toxisk psykos med visuella hallucinationer,
hyperexcitabilitet.

I héndelse av en massiv_overdos kan foéljande symptom observeras: koma,
andningsdepression, konvulsioner.

Hantering:

- Aktivt kol kan administreras till asymtomatiska patienter som intagit overdoser av
dextrometorfan den senaste timmen.

- For patienter som intagit dextrometorfan och adr sederade eller komatésa, kan naloxon, i
vanliga doser for behandling av opioidéverdos, évervidgas. Bensodiazepiner for krampanfall,
och bensodiazepiner samt externa kylningsdtgarder for hypertermi orsakad av serotonergt
syndrom, kan anvdndas."




Bipacksedel

Detta lakemedel kan leda till beroende. Behandlingen bor darfor vara kortvarig.

[...]
Tala med din ldkare eller apotekspersonal <eller sjukskodterska> innan du tar
<Produktnamn>:

e Om du tar ldkemedel sdsom vissa antidepressiva eller antipsykotiska lakemedel, kan
<Produktnamn> interagera med dessa ladkemedel och du kan uppleva férandringar i
psykiskt tillstdnd (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma) och andra effekter sdsom
kroppstemperatur oéver 38 °C, o6kning av hjartfrekvens, instabilt blodtryck och
overdrivna reflexer, muskelstelhet, brist pd samordning av roérelser, och/eller
symtom fran mag-tarmkanalen (t ex illamdende, krdkningar, diarré).

Avsnitt 3

<Barn> (endast for produkter med pediatrisk indikation under 12 ar)

Allvarliga biverkningar kan forekomma hos barn vid fall av Overdosering, inklusive
storningar i nervsystemet. Vardgivare ska inte 6verskrida den rekommenderade dosen.

(]

Om du tar for stor mangd av <produktnamn>, kan du uppleva féljande symptom:
illamdende och krdkningar, ofrivilliga muskelsammandragningar, upproérdhet, férvirring,
dasighet, stérningar i medvetande, ofrivilliga och snabba 6gonrérelser, problem med hjdrtat
(snabba hjdrtslag), koordinationsstérningar, psykos med visuella hallucinationer och
hyperexcitabilitet (6verdriven reaktion pd stimulans).

Andra symptom vid massiv dverdosering kan vara: koma, allvarliga andningsproblem, samt
kramper.

Kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus om du upplever nigot av de ovannamnda
symptomen.




Bilaga III

Tidsplan for genomforandet av denna stallning



Tidsplan for genomforandet av denna stallning

Antagande av CMDh:s stallning:

Juni/2019CMDh-méte

Overforing till behdriga nationella myndigheter
av Oversattningarna av bilagorna till stallningen:

10 augusti 2019

Medlemsstaternas implementation av stallningen
(inlamnande av variationen av innehavaren av
godkannande fér forsaljning):

9 oktober 2019




