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



Vetenskapliga slutsatser

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

Det fanns sammanlagt 27 rapporter som beskrev 11 fall (under rapporteringsperioden férekom 8
rapporter som beskrev 5 fall) av neonatalt abstinenssyndrom med hydromorfon, medan anvandning av
hydromorfon varken rekommenderas eller &r kontraindicerat under graviditet. Utifran framlagda data
och en granskning av litteraturen i denna PSUR kan en koppling mellan maternellt intag av
hydromorfon under graviditeten och neonatalt lakemedelsabstinenssyndrom inte uteslutas. Darfor
ansag PRAC att en uppdatering av produktinformationen for att lagga till en varning for neonatalt
abstinenssyndrom forknippat med langvarig anvandning av hydromorfon ar befogad.

Med anledning av de uppgifter som presenteras i de granskade PSUR ansdg PRAC att andringar av
produktinformationen for lakemedel som innehaller hydromorfon var berattigade.

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

Skal att &ndra villkoren for godkadnnande for forsaljning

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

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller hydromorfon for narvarande &r
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forsaljning dndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.6

Langvarig anvandning av hydromorfon under graviditet kan leda till neonatalt
utsattningssyndrom.

Bipacksedel

. Avsnitt 2
Graviditet och amning
Graviditet

Nyfodda barn kan drabbas av abstinens (t.ex. galla skrik, skakningar, kramper, dalig aptit och
diarré) om deras modrar har tagit hydromorfon under en lang tid under graviditeten.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s beslut:

September 2016 CMD(h)-mote

Overlamnande av dversattningar av bilagorna enligt | 29 oktober 2016
beslutet till nationella tillsynsmyndigheter:
Inférande av beslutet av medlemsstaterna 28 december 2016

(inldmnande av forandringen av innehavaren av
godké&nnandet for forséljning):
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