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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ebastin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

PRAC anser att biverkningen ~6kad aptit™ och “viktokning” ska inga i avsnitt 4.8 i produktresumén
med frekvensen “ingen kand frekvens” baserat pa positiv kausalitet mellan frekvensen av rapporterade
fall for signalen »viktokning/6kad aptit” och anvandning av ebastin som, tillsammans med teoretiska
bevis och referenser fran vetenskaplig litteratur, stodjer paverkan av antihistaminer riktade mot H1-
receptorn pa viktokning och aptitstimulering. Bipacksedeln ska uppdateras darefter.

CMDh instdimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

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

CMD(h) anser att godkédnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller ebastin for narvarande &r
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sdkanden/innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé

. Awvsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet Metabolism och nutrition med frekvensen
”ingen kand frekvens”:

Okad aptit

Féljande biverkning ska l&ggas till under organsystemet Undersokningar med frekvensen ingen kand
frekvens™:

Viktdkning

Bipacksedel

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
o [...]

* viktékning

 Okad aptit
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Januari 2019 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 16/03/2019
stéllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 15/05/2019

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forséljning):
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