Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skail till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for fenoterol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data publicerade i den vetenskapliga litteraturen, daribland kliniska
prévningar och stora populationsbaserade observationsstudier p& anvéndningen av kortverkande beta2-
agonister, och mot bakgrund av en trolig verkningsmekanism, anser PRAC:s ledande medlemsstat att
6veranvandningen av symtomlindrande ldkemedel som innehaller fenoterol &r avsevard och kopplad till
forsamrad astmakontroll samt risk for livshotande astmaexacerbationer. Att astmapatienter endast
forses med fenoterolinnehdllande symtomlindrande lakemedel innebar dessutom att det underliggande
inflammatoriska tillstandet forblir obehandlat och att patienter utsatts for éveranvéandning av fenoterol
med dess negativa konsekvenser. Riskerna fér 6veranviandning av fenoterol ska pd nytt understrykas
for patienter och halso- och sjukvdrdspersonal tillsammans med en rekommendation om att undvika
monoterapi med fenoterol vid intermittent/lindrig astma. PRAC:s ledande medlemsstat drog slutsatsen
att produktinformationen fér produkter innehallande fenoterol ska dndras i enlighet harmed.

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

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna for fenoterol (respiratoriska indikationer) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (I&kemedlen) som innehdller fenoterol &r oférandrat under
forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller fenoterol (respiratoriska
indikationer) for narvarande ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkénnandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkannande fér
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.



Bilaga II

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



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé (inhalationsspray, 16sning)
. Avsnitt 4.4

Den befintliga varningen ska ersattas med ny ordalydelse enligt foljande:

Patienter som férskrivs regelbunden antiinflammatorisk behandling ska rddas att ta sina

antiinflammatoriska ladkemedel dven nar symtomen minskar och de inte behdver <lakemedlets
namn>.

Om en tidigare effektiv doseringsregim inte ldngre ger samma symtomlindring ska patienten

soka ldkare snarast mojligt eftersom detta kan vara ett tecken pa férsamrad astma och krédver
en ny bedomning av astmabehandlingen.

Overanvindning av kortverkande beta-agonister kan maskera progression av den

underliggande sjukdomen och bidra till forsamrad astmakontroll, vilket leder till 6kad risk for
svara astmaexacerbationer och mortalitet.

Patienter som tar fenoterol “vid behov” fler &n tvd gédnger per vecka, bortsett fran profylaktisk

anvidndning fore trédning, ska bedémas pa nytt for Iamplig justering av behandlingen eftersom
dessa patienter I6per risk for 6veranvdandning av fenoterol.

Bipacksedel

Avsnitt 3: Hur du anvdnder <ldkemedlets namn>

<Lidkemedlets namn> ska inte anvdndas regelbundet utan efter behov.

S6k omedelbart ldkare om dina astmasymtom (hosta, andfdddhet, visande andning eller

tiathet i brostet) forsidmras eller om du ér for andfidd for att tala, dta eller sova.

Om du anvinder <lidkemedlets namn> fler dn tvd gdnger per vecka for att behandla dina
astmasymtom, bortsett frdn férebyggande anvidndning fore tréning, tyder det pd délig kontroll
av astman, vilket kan 6ka risken for svdra astmaanfall (férsamring av astman) som kan ha

allvarliga komplikationer och vara livshotande eller till och med dddliga. Du ska kontakta
ldkare snarast méjligt fér en genomgdng av din astmabehandling.




Om du dagligen anvdnder ett likemedel mot inflammation i lungorna, t.ex.
"inhalationssteroid", ar det viktigt att du fortsatter att anvidnda det regelbundet, @ven nar du

mar bittre.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Maj 2023 CMD(h)-méte

Overféring av 6versattningarna av stéllningstagandets bilagor till
nationella behériga myndigheter:

10 juli 2023

Medlemsstaternas implementering av stallningstagandet (inldmning
av andringen fran innehavaren av godkannande fér férsaljning):

7 september 2023




