Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
Idkemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér metamizol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

Mot bakgrund av tillgédngliga uppgifter om Idkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) fran spontana rapporter och litteraturen, inrdknat fall med kompatibelt tidsmassigt samband,
en positiv utsattning och/eller dterinséttning och med tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser
PRAC att ett orsakssamband mellan metamizol och DRESS 8tminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC
anser att produktinformationen till produkter som innehdller metamizol bér &ndras i enlighet med
detta.

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

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna fér metamizol anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller metamizol &r oférandrat under férutséttning att de féreslagna
andringarna goérs i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som innehdller metamizol for narvarande ar
godkénda i EU eller genomgar framtida godkadnnandefsérfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdérd medlemsstat och s6kanden/innehavaren av godkdannande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genemstruken)>

Produktresumé
e Avsnitt 4.4
En varning ska &ndras pa foljande satt:

Allvarliga hudreaktioner

Allvarligativshetanrde hudbiverkningar, daribland Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN) och lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), som
kan vara livshotande eller doédliga, har rapporterats vid anvdndrinrgavbehandling med metamizol.

Patienterna ska informeras om_ tecken och symtom samt Overvakas noggrant for
hudreaktioner.

Om tecken och symtom upptrader som tyder pa dessa reaktloner—eHeHeekeﬁ—pa—SJS—?EN—ét—eae
ska behandlingen med
metamizol sattas utav-beEas omedelbart och aldrig aterupptas igen (se avsnitt 4.3).

e Avsnitt 4.8

Allvarliga hudbiverkningar, sdsom Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN)
och ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i

samband med behandling med metamizol (se avsnitt 4.4).

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet Hud och subkutan vdvnad med ingen kdnd
frekvens:

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar <fantasinamn>:
Varningar och férsiktighet

Allvarliga hudreaktioner

Allvarligativshetande hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har
rapporteratsrapporteras i samband med anvanrdningav behandling med metamizol. Sluta anvédnda
metamizol och sk vidrd omedelbart om du far ndgot av de symtom pad dessa allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du ndgon géng har fatt en allvarlig hudreaktion fér du aldrig &teruppta behandlingen med

[Fantasinamn] igen (se avsnitt 4).

4. Eventuella biverkningar

Ingen kand frekvens

Allvarliga hudbiverkningar




Sluta anvinda metamizol och s6k vérd omedelbart om du fér ndgon av féljande allvarliga
biverkningar:

- rodaktiga, ej upphojda, flickar pd bdlen som liknar maltavior eller &r runda, ofta med
bldsor i mitten, fjidllande hud, sdr i munhdlan, svalget, ndsan, p4 kénsorganen och i
ogonen. Dessa allvarliga hudutslag kan féregds av feber och influensaliknande symtom
(Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

- Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom
eller lakemedelsoverkanslighetssyndrom).




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: November 2021 CMD(h)-moéte

Overféring av dversattningarna av 26 december 2021
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 24 februari 2022
stallningstagandet (inldmning av &ndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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