Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sékerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for salbutamol dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgidngliga data i den vetenskapliga litteraturen fran kliniska prévningar och stora
populationsbaserade observationsstudier, och med tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser
PRAC att 6veranvindningen av salbutamolinnehallande symtomlindrade behandling &r avsevird och
forenad med forsdmrad astmakontroll och risk for livshotande astmaexacerbationer. Att enbart forse
astmapatienter med salbutamolinnehéllande symtomlindrande behandling innebar dessutom att det
underliggande inflammatoriska tillstdndet inte behandlas och exponerar patienter for 6veranvéndning
av salbutamol med dérmed forenade ogynnsamma foljder. Riskerna med dveranvandning ska
omformuleras for patienter och hélso- och sjukvardspersonal for att minska anvandningen av
monoterapi med salbutamol vid intermittent/skenbart lindrig astma.

PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for likemedel som innehaller salbutamol i inhalerade
doseringsformer indicerade for symtomlindrande astmabehandling ska dndras i enlighet darmed.

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

Skail att dndra villkoren for godkinnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for salbutamol anser CMD(h) att nytta-riskférhéllandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller salbutamol ar oférédndrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska &ndras. I den méan ytterligare ldkemedel som innehéller salbutamol {f6r narvarande ar
godkinda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
beroérd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkénnande for forsédljning tar hénsyn till denna
stdndpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

fetstil, borttagen text genomstruken).

Produktresumé

Avsnitt 4.4

Patienter som ordineras regelbunden antiinflammatorisk behandling (t.ex. inhalerade
kortikosteroider) ska uppmanas att fortsitta ta sin antiinflammatoriska behandling dven néir
symtomen minskar och de inte behover <likemedlets namn>.

Okad anviindning av kortverkande bronkvidgande likemedel, sérskilt beta-2-agonister, for
symtomlindring tyder pa forsdmrad astmakontroll, och patienterna ska informeras om att de sa snart
som mojligt ska soka lakarvard. [ sddana situationer ska patientens behandlingsplan omprévas.
Overanvindning av kortverkande betaagonister kan maskera progression av den underliggande
sjukdomen och bidra till forsimrad astmakontroll med ékad risk for svira astmaexacerbationer
och dodsfall.

Patienter som tar salbutamol vid behov” fler iin tva ginger per vecka, undantaget profylaktisk
behandling fore anstringning, ska utvirderas pa nytt (dvs. symtom under dagtid, uppvaknanden
pa natten och aktivitetsbegrinsning pi grund av astma) for limplig justering av behandlingen
eftersom dessa patienter loper risk for 6veranvindning av salbutamol.

Bipacksedel

Avsnitt 3: Hur du anvinder <ldkemedlets namn >

<Likemedlets namn> ska anviindas inte regelbundet utan vid behov.

Om din astma &r aktiv (om du exempelvis ofta har astmaanfall eller symtom, t.ex. andfaddhet som gor
det svirt att tala, éita eller sova, hosta, viisande andning, tringhet i brostet eller begriansning av
fysisk aktivitet), ska du omedelbart tala om det for din lékare, som kan sétta in eller 6ka dosen av
exempelvis inhalerade kortikosterioder for att kontrollera din astma.

Tala om for din ldkare s& snart som mojligt om ditt 1dkemedel inte verkar fungera lika bra som forut

om du exempelvis behover hogre dos for att lindra andningsbesvir eller det inhalerade

likemedlet inte ger lindring i minst 3 timmar) eftersom din astma kan vara pa vig att forsamras och
du kan behova ett annat likemedel.

Om_du_anvinder <likemedlets namn> oftare in tvid ginger i veckan for att behandla
astmasymtom, bortsett frin forebyggande behandling fore anstringning, tyder det pa daligt
kontrollerad astma, vilket kan 6ka risken for svara astmaanfall (forvirrad astma) som kan ha
allvarliga foljder och kan vara livshotande eller t.o.m. dodliga. Du bor kontakta din liikare si
snart som mojligt for 6versyn av din astmabehandling.

Om du dagligen anviinder ett likemedel mot inflammation i lungorna, t.ex. inhalerade
kortikosteroider, dr det viktigt att du fortsiitter att anvinda det regelbundet, iven om du mar
béttre.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stéiillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Oktober 2023 CMD(h)-méte

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

Overforing av dversittningarna av 27 november 2023
stéllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 25 januari 2024




