Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for folsyra dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med utgéngspunkt fran en genomgéng av relevanta fall av anafylaktisk reaktion i en databas
tillhdrande en innehavare av godkénnande for forsiljning, utifran tidssamband, mojliga alternativa
etiologier och sensitivitetstestning, drog PRAC slutsatsen att det fanns rimlig evidens for ett
orsakssamband mellan anafylaktisk reaktion och anvéndning av folsyra. Den evidens som lagts fram
anses tillracklig for att begéra en uppdatering av produktinformationen for lakemedel som innehaller
folsyra. Eftersom det inte finns négra tillgédngliga exponeringsdata fran kliniska prévningar bor
biverkningen anges under ingen kénd frekvens”. Bipacksedeln uppdateras pa motsvarande sétt.

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

Skail att Andra villkoren for godkinnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for folsyra anser CMD(h) att nytta-riskforhéallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller folsyra dr oforandrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den mén ytterligare lakemedel som innehéller folsyra for ndrvarande ér
godkinda i EU eller genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berord medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkédnnande for forsiljning tar hdnsyn till denna
standpunkt.



Bilaga 11

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



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till i organklass Immunsystemet under Ingen kéind frekvens:

anafvlaktisk reaktion

Bipacksedel

. 4. Eventuella biverkningar

Foljande biverkning ska ldggas till under Ingen kiind frekvens:

allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Januari 2018 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 10 mars 2018
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 maj 2018




