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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) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for flutikasonpropionat dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa genomgangen av den data som granskades under utredningen av denna PSUSA-
utvardering, anser PRAC att ett orsakssamband mellan anvéndningen av flutikasonpropionat vid
intranasal beredning och forekomsten av nasala sar inte kunde uteslutas och begér darfor uppdatering
av avsnitt 4.8 i produktresumén (SmPC) for att aterspegla denna biverkan med frekvensen "ej kand".
Aven bipacksedeln bor uppdateras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

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

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller flutikasonpropionat for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och sdkanden/ 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 geremstruken)

Intranasala formuleringar

Produktresumé
- Avsnitt 4.8

Foljande biverkan ska laggas till under systemorganklassen: Andningsvéagar, brostkorg och
mediastinum med ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Sar i ndsan

Bipacksedel

e Section 4. Biverkningar
Har rapporterats (féorekommer hos ett okant antal anvéandare)

Sar i ndsan
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

November 2017 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 23/12/2017
stallningstagandets bilagor till nationella

behdériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 21/02/2018

stallningstagandet
(inldamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):




