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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 sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for lomustin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om 6verdosering fran litteraturen och spontanrapporter, anser PRAC
att ett orsakssamband mellan lomustin och dverdosering ar en atminstone rimlig mojlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller lomustin ska andras i enlighet darmed.

Mot bakgrund av tillgangliga data om trombocytopeni fran litteraturen och med tanke pa en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan lomustin och trombocytopeni &r en
atminstone rimlig majlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller
lomustin ska &ndras i enlighet déarmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMD(h) i PRAC:s samlade slutsatser och skél
for rekommendationen.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for lomustin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller lomustin ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannande for forsaljning andras.
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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 4.4
[...]

Patienterna maéste strikt instrueras att inte anvanda hogre doser av <lakemedlets namn> &n vad
lakaren rekommenderar och ska upplysas om att <lakemedlets namn> tas som oral enkeldos <(eller
som en delad dos under tre dagar)> och inte ska tas igen forran tidigast efter 6 veckor (se

avsnitt 4.2).1
[...]
. Avsnitt 4.8

Frekvensen for biverkningen trombocytopeni ska andras till mycket vanliga.

Bipacksedel
- Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet

[...]

Ta alltid <lakemedlets namn> enligt lakarens anvisningar och upprepa inte den ordinerade dosen
f('jrr’cin tidiant efter 6 VeCkOI’.Feme” Textmarke nicht definiert.

[...]
e Avsnitt 3

Om du har tagit for stor méngd av <lakemedlets namn>

Uppsok omedelbart lakarvard. Oavsiktlig 6verdosering av <ldkemedlets namn> har rapporterats,
inklusive fall med dédlig utgdng. Overdosering kan ge upphov till buksmarta, diarré, sura
uppstétningar, aptitforlust, viljeloshet, yrsel, hosta eller andfaddhet, oférklarliga blamérken eller
blodningar eller kanslighet for infektioner.

. Avsnitt 4
Foljande biverkning ska flyttas fran frekvensen “ingen kand frekvens” till mycket vanliga™:

Laga nivaer av blodplattar, vilket kan leda till blodning och blamérken.

1 En befintlig varning i avsnitt 4.4. i produktresumén och avsnitt 2 i bipacksedeln ska skrivas i fetstil och strykas under
eller laggas till om den saknas (ny tillagd text ska skrivas i fetstil och strykas under; mdjligheten att dela doser ska
endast kvarstd som ett alternativ for lakemedel dar sddan dosering ar mgjlig enligt befintliga doseringsrekommendationer i
avsnitt 4.2. i produktresumén).
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Oktober 2023 CMD(h)-mote

Overféring av dverséttningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

27 november 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):

25 januari 2024
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