Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till 4ndring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for metylprednisolon dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hénsyn till tillgdngliga data om tyreotoxisk periodisk paralys fran litteraturen och spontana
rapporter dar det i de flesta fallen fanns ett ndra temporalt samband, och med hansyn till en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett kausalt samband mellan metylprednisolon och tyreotoxisk
periodisk paralys atminstone &r en rimlig mdjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen
for produkter som innehaller metylprednisolon (enbart systemiska beredningar) ska dndras i enlighet
darmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att andra villkoren for godkinnandet (godkiinnandena) for forséiljning

Baserat pé de vetenskapliga slutsatserna for metylprednisolon anser CMD(h) att nytta-riskférhéllandet
for lakemedlet (likemedlen) som innehéller metylprednisolon &r oforéndrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4
En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

Tyreotoxisk periodisk paralys kan intriffa hos patienter med hypertyreos och med
metylprednisoloninducerad hypokalemi.

Tyreotoxisk periodisk paralys ska misstinkas hos patienter som behandlas med
metylprednisolon och uppvisar tecken eller symtom pa muskelsvaghet, sirskilt hos patienter
med hypertyreos.

Om tyreotoxisk periodisk paralys misstinks ska kaliumnivaerna i blodet omedelbart 6vervakas
och hanteras pé ett adekvat siitt for att sikerstilla att kaliumnivierna i blodet dtergar till det
normala.

Bipacksedel
e 2. Vad du behover veta innan du tar [Produktnamn]
Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar [Produktnamn]

[...]

- om du har en éveraktiv skoldkortel (hypertyreos)

[...]

Kontakta genast likare om du upplever muskelsvaghet, muskelvirk, muskelkramper och stelhet
medan du anvinder metylprednisolon. Detta kan vara symtom pa ett tillstind som kallas
tyreotoxisk periodisk paralys, vilket kan drabba patienter med en éveraktiv skoldkortel
(hypertyreos) och som behandlas med metylprednisolon. Du kan behova ytterligare behandling
for att lindra det hir tillstindet.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Juli 2024 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stillningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

8 september 2024

Medlemsstaternas implementering av
stillningstagandet (inldimning av dndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

7 november 2024




