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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkéannandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for séakerhetsovervakning och riskbeddomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for makrogol 3350-kombinationer (oral anvéndning) dras foljande
vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om krampanfall fran allvarliga spontana rapporter, i vissa fall med
ett nara tidsmassigt samband, och med tanke pa en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan makrogol 3350-kombinationer och krampanfall &r faststallt.

PRAC konkluderar att produktinformationen for produkter som innehéller makrogol 3350-
kombinationer avsedda for anvandning i mag-tarmkanalen, ska dndras i enlighet med detta, samt ocksa
inkludera rekommendationer till halso- och sjukvardspersonal om hur sadana allvarliga risker ska
hanteras.

PRAC anser vidare, mot bakgrund av tillgangliga data om esofagusruptur fran allvarliga spontana
rapporter och litteratur, ett nara tidsmassigt samband och med tanke pé en sannolik
verkningsmekanism, att ett orsakssamband mellan makrogol 3350-kombinationer och
esofagusperforering (Boerhaaves syndrom) ar faststallt.

PRAC konkluderar att produktinformationen for produkter som innehéller makrogol 3350-
kombinationer avsedda for anvandning i mag-tarmkanalen ska andras i enlighet med detta, samt dven
inkludera rekommendationer for hur halso- och sjukvardspersonal ska skapa medvetenhet hos
patienter om sadana allvarliga risker och om de snabba atgéarder som ska vidtas.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instéammer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for makrogol 3350-kombinationer (oral anvandning) anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller makrogol 3350-
kombinationer (oral anvéndning) ar ofdrandrat under férutsattning att de féreslagna andringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkéanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
- KRAMPANFALL
. Avsnitt 4.4

En varning ska laggas till enligt féljande:

Fall av krampanfall i samband med anvandning av makrogol 3350 med elektrolyter for
tarmforberedelse observerades hos patienter med eller utan tidigare krampanfall. Dessa fall var
oftast forknippade med elektrolytrubbningar sdsom allvarlig hyponatremi (se avsnitt 4.8). laktta
forsiktighet vid forskrivning av makrogol 3350 med elektrolyter till patienter med krampanfall i
anamnesen, med 6kad risk fér kramper eller med risk for elektrolytrubbning. Vid neurologiska
symtom bor vatske- och elektrolytrubbningar korrigeras.

. Avsnitt 4.8

Foéljande biverkningar ska laggas till under klassificering av organsystem ”Stdrningar i nervsystemet”,
med ingen kénd frekvens:

Krampanfall

- ESOFAGUSRUPTUR
. Avsnitt 4.4

Fall av esofagusruptur (Boerhaaves syndrom) i samband med Kkraftiga kréakningar efter intag (se
avsnitt 4.8) av makrogol 3350 med elektrolyter for tarmférberedelse har rapporterats efter
marknadsféring, framst hos éldre patienter. Rad patienter att avbryta intag av lakemedlet och
soka omedelbar medicinsk hjalp om de upplever spontana krakningar och efterféljande brost-,
nack- och buksmartor, dysfagi, hematemes eller dyspné.

. Avsnitt 4.8
Foljande biverkning under klassificering av organsystem "Gastrointestinala storningar" ska laggas till:

Esofagusruptur (Boerhaaves syndrom), med ingen kénd frekvens

Bipacksedel
-  KRAMPANFALL
. Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar <produktnamn> om du:

- har epilepsi eller har haft krampanfall




- har hjartsvikt, allvarliga njurproblem eller tar blodtrycksmedicin

. Avsnitt 4

Sluta ta <produktnamn> och kontakta omedelbart lakare om du marker nagon av féljande
biverkningar:

Krampanfall

-  BRISTNING | MATSTRUPEN
. Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

[...]

Om du far (blod)krakningar atfoljt av plotslig brost-, nack- eller buksmérta, svarigheter att
svélja eller andningssvarigheter nar du tar <produktnamn> ska du sluta ta lakemedlet och
omedelbart kontakta din lakare.

. Avsnitt 4
[...]

Bristning i matstrupen p& grund av krakning, ingen kand frekvens
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

september 2024 CMD(h) méte

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

4 november 2024

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

2 januari 2025
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