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



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for magnesiumhydroxid dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa granskad litteratur under rapporteringsperioden kan magnesiumutséndringen vara
otillracklig for att balansera absorption av magnesium i tarmen hos patienter med njursvikt. Eftersom
barn ar en kanslig population och I6per hdgre risk for att utveckla hypermagnesemi, sarskilt om de
lider av nedsatt njurfunktion eller dehydrering, 6évervagde PRAC att inféra en varning i avsnitt 4.4 i
produktresumén avseende risken for hypermagnesemi hos barn i produktinformationen till lakemedel
som innehaller magnesiumhydroxid med en godkand indikation for barn. Hypermagnesemi hos vuxna
med nedsatt njurfunktion har aven beskrivits i litteraturen som en lakemedelsbiverkning, varfor
uppdatering av avsnitt 4.8 i produktresumén rekommenderas till att innefatta hypermagnesemi.
Dessutom bor buksmarta inga i avsnitt 4.8 i produktresumén som en lakemedelsbiverkning baserat pa
fall som hamtats fran Eudravigilance och dven eftersom det for magnesiumhydroxids
verkningsmekanism laggs vikt vid en mdojlig interaktion i mag-tarmkanalen. Vid en analys av
lakemedelsinteraktioner under 6ppenvardsforskrivning for nyféodda och spadbarn fann man vidare att
interaktioner mellan aspirin och aluminium/magnesiumhydroxid var vanligast, med potentiellt
minskande effekter pa serumsalicylat. Eftersom salicylater har en omfattande anvandning bland vuxna
bor slutsatsen av denna analys beaktas for ytterligare patientgrupper, och PRAC rekommenderade
darfoér att avsnitt 4.5 i produktresumén uppdateras till att innefatta interaktionen mellan lakemedel
som innehaller magnesiumhydroxid och salicylater. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

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

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for magnesiumhydroxid anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehéaller magnesiumhydroxid ar oférandrat under
forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller magnesiumhydroxid for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att de berérda medlemsstaterna och sékanden/innehavarna av godkannande for férsaljning tar
vederborlig hansyn till CMD(h):s stéallningstagande.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkadnda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé
e Avsnhitt 4.4 Varningar och forsiktighet
[En varning ska laggas till i de produktresuméer som har en godkand indikation for barn sasom foljer]

Pediatrisk population

Hos sméa barn kan anvandningen av_ magnesiumhydroxid leda till hypermagnesemi, sarskilt
vid samtidig nedsatt njurfunktion eller dehydrering.

e Avsnitt 4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
[Foljande text ska laggas till]

Urinalkalinisering som sker till f6ljd av administreringen av_magnesiumhydroxid kan
paverka utsdndringen av vissa lakemedel; 6kad utsdndring av salicylater har darmed setts.

e Avsnhitt 4.8 Biverkningar
[Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemet Magtarmkanalen med ingen ké&nd frekvens]
Buksmarta

[Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet Metabolism och nutrition med frekvensen
mycket séllsynt]

Hypermagnesemi. lakttas efter lAngvarig administrering av_ magnesiumhydroxid till
patienter med nedsatt njurfunktion.

Bipacksedel
e Avsnitt 2
[Foljande text ska i tillampliga fall laggas till vid en godkand indikation fér barn]

Barn

Hos sma barn kan anvandningen av magnesiumhydroxid orsaka for héga nivader magnesium
i blodet (hypermagnesemi) sarskilt om barnet har nedsatt njurfunktion eller ér dehydrerad.

[Foljande text ska laggas till]

Andra lakemedel och magnesiumhydroxid

Vissa lakemedel kan paverkas av_ magnesiumhydroxid eller kan paverka hur val

magnesiumhydroxid kommer att verka. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du
redan tar: - salicylater

e Avsnitt 4
[Foljande biverkningar ska laggas till med ingen kand frekvens]
- Buksmérta

[Foljande biverkningar ska laggas till med frekvensen mycket séllsynta]



anvandning hos patienter med nedsatt njurfunktion”
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

CMD(h):s mote i juli 2017

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

2 september 2017

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

1 november 2017




