Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gdllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér metyrapon dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat p& den kumulativa éversikt dver rapporter om hematologiska biverkningar som finns i
sakerhetsdatabasen och som insants for inkludering i denna som en del av denna PSUR har det
forelegat begransad information om fall av benmargssvikt, medan fall av cytopeni i 3 blodcellslinjer
har rapporterats i samband med anvdndning av metyrapon. Darfér rekommenderar PRAC en
uppdatering av avsnitt 4.8 i Produktresumén som innebar att biverkningen "benmargssvikt” ersétts
med "leukopeni, anemi, trombocytopeni” (frekvens fortfarande ej kdnd), som battre beskriver de
rapporterade hematologfallen.

Baserat pd dversikten 6ver PSUR-data i samband med fall av 6verdosering av metyrapon anser
PRAC att en uppdatering av produktresuméns avsnitt 4.9 ar befogad for att korrigera den
fordldrade information om den generella behandlingen av éverdosering med ventrikelskéljning och
krakningsprovokation, d& dessa atgarder inte rekommenderas fér anvdndning i de aktuella
behandlingsriktlinjerna for rutinhantering av forgiftningar.

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

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for metyrapon anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
ldkemedlet (Iikemedlen) som innehaller metyrapon ar oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare Idkemedel som innehaller metyrapon fér narvarande
ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h)
att berérd medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till
denna standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkdnda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) bér uppdateras under Systemorganklass (SOC) Blodet och lymfsystemet
med okand frekvens:

leukopeni, anemi, trombocytopeni
5 N 4

Bipacksedel

Avsnitt 4
Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

v Minskning av
antalet roda bIodkroppar vita blodkroppar eller blodplattar i blodet. Symtomen som kan uppsta

ar: blédningar eller blaméarken som kvarstar langre tid &n normalt, blod &r synligt pa tandkéttet,
nasan eller huden, en kansla av trotthet mest hela tiden, andféddhet och férkylningar som
aterkommer hela tiden).

Produktresumé

. Avsnitt 4.9
Féljande information bér uppdateras under underrubriken Behandling:

Behandling: Det finns ingen speC|f|k antidot. Gastﬁskt—bvemaﬁg—éendast—rﬁaH—av—ahﬁH@—fergﬁmmg

abserptionenav-takemediet: Omedelbar behandllng ar V|kt|g i handlaggmngen av en
metyrapondverdos och patienten ska akut remitteras till sjukhus for omedelbart

medicinskt omhdndertagande. Behandling med aktivt kol kan dvervdgas, om dverdosen
intagits hogst 1 timme tidigare. Férutom de allmanna atgarderna ska en stor dos hydrokortison
omedelbart administreras tillsammans med intravends saltlésning och glukos. Detta ska upprepas
enligt behov i enlighet med patientens kliniska tillstand. Under ndgra dagar ska blodtrycket och
vatske- och elektrolytbalansen dvervakas.

Bipacksedel
. Avsnitt 3
Om du har tagit fér stor mangd av Metopirone

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Du kan kénna dig sjuk och ha smarta i magen och/eller diarré. Du kan ocksa kinna dig

yr, trétt, ha huvudvark, bérja svettas och ditt blodtryck stiger. Det-kan-hinda-att-ditt-maginnehal
maste-témmas-Du kan behova ta aktivt kol och du-maste fa hydrokortison.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

februari 2019 CMD(h)-mote

stallningstagandet
(inlamning av dndringen fran innehavaren av
godkdnnande for férsaljning):

Overféring av éversattningarna av 13/04/2019
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 12/06/2019
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