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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér 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 levocetirizin, dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa granskningen av spontana rapporter efter paborjad forsaljning, som visar ett nara tidsrelaterat
samband efter anvandningen av levocetirizin och inkluderade fall av positiv utmaning, ansdg PRAC att ett
orsakssamband mellan anvandning av levocetirizin och okulogyration &r rimligt. Med hénsyn till att
okulogyration redan har inkluderats i produktinformationen for racemiskt cetirizin, anses en uppdatering
av produktinformationen for alla medicinska produkter innehéllande levocetirizin berattigad.

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

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

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

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller levocetirizin for narvarande ar godkanda i EU
eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat
och sokande/innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska laggas till under organklassen Ogon med frekvensen “ingen kand frekvens”:

okulogyration

Bipacksedel
. Avsnitt 4
Foljande biverkningar ska laggas till med frekvensen “ingen kand frekvens”:

okulogyration (6gonen har okontrollerade cirkulerande rorelser)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Mars 2018 CMD(h)-méte

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godk&nnande for forsaljning):

Overféring av 6versattningarna av 05 maj 2018
stallningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 4 juli, 2018




