Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
ldkemedel (PRAC) gdllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for fluorodopa (18F) dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pd spontana fall som identifierats under rapporteringsperioden och baserat pa det faktum att
brannande kansla redan inkluderats som en viktig identifierad risk foér en av produkterna som
innehdller fluorodopa (18F), ansdg PRAC att det sannolikt foreligger ett kausalt samband mellan
biverkningsreaktionen “brannande kénsla” och injektionen av ldkemedel innehallande fluorodopa (18F)
som kan kopplas till produkternas pH (pH: 4,0-5,5). Produktinformationen for alla lakemedel som
innehdller fluorodopa ska darfor uppdateras i enlighet med detta.

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

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for fluorodopa (18F) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet
for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller fluorodopa (18F) &r oférdndrat under férutséttning att de
foreslagna 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 likemedel som innehéller fluorodopa (18F) for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden 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 nationellt godkdnda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Foéljande biverkning(ar) ska laggas till under “Centrala och perifera nervsystemet” med frekvensen
"Ingen kand frekvens”:

Brannande kansla

Bipacksedel
o Avsnitt 4

Brannande kdnsla, med frekvensen “Ingen kand frekvens”.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

November CMD(h)-moéte

Overfdring av dverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

29 december 2018

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

27 februari 2019




