BILAGA 1

Vetenskapliga slutsatser och skal for andringen av villkoren i godkannandet for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till PRAC:s utredningsrapport om den periodiska sakerhetsrapporten fér milnacipran dras
féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa tillganglig litteratur och fall av takotsubo kardiomyopati efter godkannandet for forsaljning i
samband med anvandning av milnacipran, har en sannolik inblandning av katekolaminer rapporterats
som tyder pa att milnacipran har en roll vid forekomsten av denna biverkning och det faktum att flera
andra fall av takotsubo kardiomyopati med andra serotonin— och noradrenalinaterupptagshammare
(SNRI) (till stod for en mojlig klasseffekt av serotonin— och noradrenalinaterupptagshammare) har
rapporterats, har PRAC begart en uppdatering av produktinformationen for lakemedel som innehaller
milnacipran for att lagga till takotsubo kardiomyopati som en biverkning.

CMDh instammer med PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannandet for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for milnacipran anser CMDh att nytta-riskforhallandet for
lakemedel som innehéller milnacipran ar oférandrat under forutsattning att de forslagna andringarna
gors i produktinformationen.

CMDh rekommenderar att villkoren for godkannandet for forsédljning andras enligt denna enda
utvardering av den periodiska sidkerhetsrapporten. | den man ytterligare lakemedel som innehaller
milnacipran for narvarande ar godkanda inom EU eller ar foremal for kommande tillstandsforfaranden i
EU, rekommenderar CMDh den bertrda medlemsstaten och stkande/innehavare av godké&nnande for
férsaljning att ta vederboérlig hansyn till CMDh:s stéllningstagande.



BILAGA 11

Andringar av produktinformationen for nationellt godkanda lakemedel



Andringar som ska ingd i relevanta avsnitt av produktresumén (ny text understruken och i
fetstil, borttagen text éverstraken)

Produktresumé

- Avsnitt 4.8
Foljande biverkning ska laggas till under organklass Hjartat (frekvens: okénd):

Takotsubo kardiomyopati

Bipacksedel

Foéljande biverkning ska laggas till under avsnitt 4. Biverkningar med okénd frekvens:

Takotsubo kardiomyopati (brustet hjarta)




BILAGA 111

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMDh:s stéllningstagande:

Januari 2019 CMDh-mote

Overforing av Oversattningar av
stallningstagandets bilagor till nationella behériga
myndigheter:

16 mars 2019

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

15 maj 2019
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