Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for nikotin dr devetenskapliga slutsatserna foljande:

Med hénsyn till tillgdngliga data om formaksflimmer fran litteraturen, inklusive i 4 fall en nira
tidsmassig koppling, en positiv avbrytande och/eller &terutprovning och med beaktande av en rimlig
verkningsmekanism, anser PRAC:s ledande medlemsstat att det finns en orsaksrelation mellan oralt
nikotin och formaksflimmer, vilket atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC:s ledande medlemsstat
drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehéller nikotin (orala och oromukosala
bredningsformer) bor uppdateras i enlighet med detta.

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

Skil att indra villkoren for godkinnandet (godkéinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for nikotin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller nikotin &r oforéndrat, forutsatt att de foreslagna édndringarna i

produktinformationen genomfors.

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 liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Endast fér orala och oromukosala formuleringar

Produktresumé

° Avsnitt 4.8

Om "Férmaksflimmer" redan &r inkluderat i avsnitt 4.8 med annan frekvens, ska den befintliga
frekvensen bibeh§llas.

Foljande biverkning ska laggas till under organklass “Hjartat”, med frekvensen "Ingen kand
frekvens”:

Formaksflimmer

Bipacksedel

Foljande biverkning ska ldggas till om information om biverkningen inte redan finns med. Om det
redan finns information om formaksflimmer, ska denna kvarsta.

4. Eventuella biverkningar
Andra biverkningar
Frekvens: Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvandare)

- Snabb och oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer)
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

juli 2025 CMD(h)-méte

stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 07 september 2025
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 06 november 2025
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