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



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for granisetron (andra beredningsformer &n depotplaster) dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

En kumulativ s6kning i EudraVigilance identifierade nio fall av serotoninsyndrom av vilka tva var fall
fran litteraturen och sju var spontana rapporter, inklusive tre dodliga fall.

Under rapporteringsperioden hittades sju fall av serotoninsyndrom fran en databas hos innehavaren av
godkannande for forséljning, inklusive fem allvarliga och tva icke allvarliga fall.

Kommittén granskade ocksa ett fall som beskrivits i litteraturen dar patienten utvecklade
serotoninsyndrom och posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) som var dddliga. Ett
orsakssamband mellan granisetron och de beskrivna serotoninsyndromet ansags vara mojligt.

Med beaktande av att det har funnits rapporter om serotoninsyndrom vid anvandning av 5-HT -
antagonister antingen ensamt men mestadels i kombination med andra serotonerga lakemedel
(inklusive selektiva serotoninupptagshammare (SSRI) och serotonin-noradrenalinupptagshammare
(SNRI) rekommenderade kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
foljaktligen att en varning upptas i produktinformationen.

Med beaktande av de uppgifter som presenterats i den granskade periodiska sakerhetsuppdateringen
anser kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel dérfor att &ndringarna i
produktinformationen for lakemedel som innehaller granisetron &r beréattigade.

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

Skal att andra villkoren for godkéannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for granisetron (andra beredningsformer &n depotplaster)
anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller granisetron
(andra beredningsformer &n depotplaster) ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller granisetron (andra
beredningsformer &n depotplaster) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida
godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att dessa godk&nnanden for forsaljning
andras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé

o Avsnitt 4.4

En varning ska laggas till enligt féljande:

Serotoninsyndrom

Serotonlnsvndrom har rapporterats vid anvandning av 5- HT'; antaqonlster antlnqen ensamt

erotonlnu ta shammare SSRI och serotonln noradrenallnu ta shammare SNRI

Lamplig observation av patienter avseende symtom som liknar serotoninsyndrom
rekommenderas,

o Avsnitt 4.5
Féljande information ska laggas till:

Serotonerga lakemedel (t.ex. SSRI och SNRI

Serotoninsyndrom efter samtidig anvandning av 5-HTg-antagonister och andra serotonerga
lakemedel (inklusive SSRI och SNRI) har rapporterats (se avsnitt 4.4).

. Avsnitt 4.8

Fdljande biverkning ska laggas till under Centrala och perifera nervsystemet med frekvensen mindre
vanliga.

Serotoninsyndrom

Bipacksedeln
. Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet

nsamt men ar mera sannollk om du tar granlsetron med vissa andra Iakemedel (sarskll

fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram. venlaflaxin, duloxetin).

Andra lakemedel och granisetron

Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel.

-S RI selektlva serotonlnu ta shammare som anvands for att behandla de ressmn och/eller

-SNRI serotonin- noradrenallnu ta shammare som anvands for att behandla de ression

ach/eller dngest. Till exempel venlaflaxin, duloxetin.

. Avsnitt 4



Foéljande ska ldggas till under frekvensen mindre vanliga:

Serotoninsyndrom. Symptomen kan innefatta diarré. illamdende. krakning, feber. hogt

rastloshet.
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Tidtabell for implementering av detta stéllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stéllningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

November 2016 CMD(h)-moéte

Overforing av dversattningarna av 22/12/2016
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 22/2/2017

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):
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