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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Baserat pa granskningen av kumulativa data fran spontan rapportering efter marknadsintroduktionen
anser kommittén for riskbedomning och sékerhetsdvervakning av lakemedel (PRAC) att ett
orsakssamband mellan lakemedelsbiverkningarna dysgeusi, huvudvark, dyspné och 6kat blodtryck
med lakemedlet fenspirid inte kan uteslutas. Darfor rekommenderar kommittén att avsnitt 4.8 i
produktresumén uppdateras med tilldgg av dessa biverkningar med frekvensen “ok&nd”. Bipacksedeln
ska ocksa uppdateras i enlighet med detta.

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

Skal att &ndra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for fenspirid anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller fenspirid ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller fenspirid for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdérd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godk&nnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Foéljande biverkning(ar) ska laggas till under organklassen Magtarmkanalen med frekvensen okand:
Dysgeusi

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under organklassen Centrala och perifera nervsystemet med
frekvensen okénd: Huvudvark

Foéljande biverkning(ar) ska laggas till under organklassen Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
med frekvensen okénd: Dyspné

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under organklassen Blodkarl med frekvensen okand: Forhojt
blodtryck

Bipacksedel

e Avsnitt 4

e Smakstorningar

e Huvudvark

e Blodtrycksokning

e Svart att andas
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

CMDh:s méte i november 2018

Overforing av 6versattningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

29 december 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godké&nnande for forséljning):

27 februari 2019
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