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



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for omega-3-fettsyra-etyl-estrar dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Efter att ha granskat data fran spontanrapporter och litteraturen avseende fall av dverkanslighet hos
patienter som ar allergiska mot fisk, med fall av klada och urtikaria, bland annat ett nara tidsmassigt
forhallande i vissa fall och ett fall av positiv utsattning, fann PRAC att det inte gar att utesluta ett
orsakssamband med administreringen av omega-3-fettsyra-etyl-estrar. Dar sa inte redan har skett
ansag PRAC att dessa biverkningar bor tas med i produktinformationen till lakemedel som innehaller
omega-3-fettsyra-etyl-estrar. Produktinformationen bér dessutom innehélla en varning om att
lakemedel som innehaller omega-3-fettsyra-etyl-estrar bér anvandas med forsiktighet hos patienter
med kand kanslighet for eller allergi mot fisk.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for omega-3-fettsyra-etyl-estrar anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehéaller omega-3-fettsyra-etyl-estrar ar oférandrat
under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av lakemedel som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehéller omega-3-fettsyra-etyl-estrar
for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att de berérda medlemsstaterna och sékanden/innehavarna av godkannande
for forsaljning tar vederborlig hansyn till CMD(h):s stallningstagande.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.4
[Féljande varning ska inkluderas i detta avsnitt]

<Produktnamn> ska anvandas med foérsiktighet hos patienter med kand kénslighet for eller
allergi mot fisk.

e Avsnitt 4.8

[For produkter dar foljande biverkningar inte redan ingar med en given frekvens ska de laggas till
under organsystemet Hud och subkutan vavnad med ingen kand frekvens]

Klada

Urtikaria

Bipacksedel

e Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar <produktnamn>:
[Féljande varning ska inkluderas i detta avsnitt]

- Om du ar allergisk mot fisk.

e Avsnitt 4

[For produkter dar foljande biverkningar inte redan ingar med en given frekvens ska de laggas till med
frekvensen ingen kand frekvens]

Andra biverkningar har intraffat hos ett mycket litet antal personer, men frekvensen ar inte kand

Klada

Kliande utslag (nasselutslag eller urtikaria)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

CMD(h)-moéte i oktober 2017

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

25 november 2017

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

24 januari 2018
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