Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till andring av villkoren for godkinnande for forséiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) giéllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dikvdveoxid, dikviveoxid/oxygen dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat pa granskningen av en verifierad signal med avseende pa den rapporterade biverkningstermen
“kramper” som foreslagits av en av innehavarna av godkdnnande for forséljning i denna PSUR, anser
PRAC att den mer specifika termen ™ generaliserade konvulsioner” ska ldggas till i avsnitt 4.8 i
produktresumén, med frekvensen ingen kénd frekvens for ldkemedel innehéallande dikvaveoxid,
dikvéveoxid/oxygen. Bipacksedeln ska uppdateras i enlighet med detta.

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

Skil att dindra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for dikvéveoxid, dikviveoxid/oxygen anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (l1akemedlen) som innehéller dikvaveoxid, dikviveoxid/oxygen ar
ofordandrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forsédljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehéller dikvaveoxid,
dikvaveoxid/oxygen for ndrvarande dr godkédnda i EU eller genomgar framtida
godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/
Innehavare av godkdnnande for forsédljning tar hdnsyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé
Avsnitt 4.8

Foljande biverkan: generaliserade konvulsioner ska ldggas till under SOC Centrala och perifera
nervsystemet med frekvensen Ingen kind frekvens.

Bipacksedel

Avsnitt 4
Kramper med frekvensen Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare).
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Januari 2019 CMD(h)-méte

stillningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 16 mars 2019
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 15 maj 2019




