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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 séakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for metylsalicylat/levomentolr dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

En granskning efter godkannande for forsaljning av fall av brannskador vid appliceringsstallet, vissa av
dem allvarliga, medférde att ett orsakssamband inte kan uteslutas mellan kombinationen
metylsalicylat/levomentol och hdndelsen. PRAC finner darfor att produktinformationen bér uppdateras
sé att den innefattar biverkningen “brannskador vid appliceringsstallet” med ~ingen kand frekvens”,
eftersom frekvensen inte kan berdknas fran tillgangliga data. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med
detta.

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

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for metylsalicylat/levomentol anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehéaller metylsalicylat/levomentol ar oférandrat
under forutsattning att de foreslagna 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 metylsalicylat/levomentol for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att dessa godkannanden for forséljning &ndras i enlighet med detta.
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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 geremstruken)

Produktresumé
- Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet "Allmanna symtom och/eller symtom vid
administrationsstallet”, med "ingen kand frekvens”:

Brannskador vid appliceringsstallet

Bipacksedel
- Avsnitt 4

Foljande biverkningar ska laggas till under biverkningar med ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data):

Brannskador vid appliceringsstallet
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2018 CMD(h)-mote

Overforing av Overséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

10 mars 2018

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

9 maj 2018
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