Bilaga |

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



Vetenskapliga slutsatser

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

Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkdnnandena for férsaljning

Mot bakgrund av de tillgangliga uppgifterna om akut pankreatit i litteraturen, spontana rapporter,
inraknat positiv utsattning i nio fall och aterinsattning i ett fall, samt med tanke p& en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan loperamid och loperamid/simetikon och
akut pankreatit atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen till
produkter som innehaller loperamid och loperamid/simetikon bér andras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for loperamid, loperamid/simetikon anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller loperamid, loperamid/simetikon ar
oféréandrat under forutsattning att de foreslagna adndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller loperamid,
loperamid/simetikon for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida
godkadnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérda medlemsstater och
sbkande/innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé

Avsnhitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet Magtarmkanalen med ”ingen kand
frekvens”:

akut pankreatit

Bipacksedel

. Avsnhitt 4:

Kontakta genast lakare:

¢

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvandare)

Smarta i Ovre delen av_magen, magsmarta som stralar bakat till ryggen, 6m mage, feber,

snabb puls, illaméende, krakningar som kan vara symtom pa inflammation i bukspottkérteln

(akut pankreatit).

Om du far ndgot av dessa symtom, sluta anvanda lakemedlet och kontakta genast lakare.

¢
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2022 CMD(h)-mote

Overforing av Oversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella behoériga
myndigheter:

14 mars 2022

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for férsaljning):

12 maj 2022
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