Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for mequitazine dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data om tremor fran spontana rapporter, inklusive fall med ett
tidsmassigt nara samband och positiv utsdttning, och med hansyn till kanda effekter av
ldkemedelskategorin, bedomer den ledande medlemsstaten for PRAC att ett orsakssamband mellan
mequitazine och tremor dtminstone ar en rimlig méjlighet. PRAC beslutade att produktinformationen
till lakemedel som innehdller mequitazine ska @ndras i enlighet med detta.

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

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna féor mequitazine anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (Iakemedlen) som innehdller mequitazine &r oférandrat under férutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare Idkemedel som innehaller mequitazine for narvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sbkanden/Innehavare av godkannande for forsdljning tar hansyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text &r
understruken och i fetstil, borttagen text &r genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar)ska ldggas till under organsystemklass nervsystemssjukdomar, med frekvensen
"Ingen kand frekvens”: tremor

Bipacksedel
e Avsnitt 4 Eventuella biverkningar
Féljande biverkningar har ocksd rapporterats:

Skakningar (Tremor)



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

CMD(h)-méte i oktober 2020

Overféring av 6versédttningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

29 november 2020

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet (inlamning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

28 januari 2021




