Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for loperamid, loperamid/simetikon dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat pa granskning av litteraturen och spontan rapportering fann PRAC att ett orsakssamband
mellan férlangning av QRS-komplexet och loperamid, loperamid/simetikon inte kan uteslutas, och
rekommenderar darfor att detta fors in i avsnitten 4.4 och 4.9 i produktresumén inom
hjartbiverkningar.

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

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for loperamid, loperamid/simetikon anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller loperamid, loperamid/simetikon &r
ofdérandrat under férutsattning att de féreslagna @andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehller loperamid,
loperamid/simetikon fér narvarande ar godkénda i EU eller genomgar framtida
godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och
s6kanden/innehavare av godkadnnande fér férsaljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkianda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4
En varning ska andras enligt féljande:

Hjartbiverkningar, inklusive férlangning av QT-intervall och QRS-komplex samt torsade de pointes
har rapporterats i samband med &verdosering. Vissa fall har haft doédlig utgdng (se avsnitt 4.9).
Patienter ska inte O&verskrida den rekommenderade dosen och/eller den rekommenderade
behandlingsldngden.

e Avsnitt 4.9
En varning ska andras som foéljer:

Hos enskilda personer som o6verdoserat loperamid HEF har hjartbiverkningar sdsom forlangt QT-
intervall och QRS-komplex, torsade de pointes, andra svdra ventrikelarytmier, hjartstillestdnd och
synkope observerats (se avsnitt 4.4). Fall med dédlig utgdng har ocksa rapporterats.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Januari 2019 CMD(h)-moéte

Overféring av éverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

16 mars 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkdnnande for férsaljning):

15 maj 2019
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