Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skail till andring av villkoren for godkdannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
ldkemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ondansetron, dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgadngliga litteraturdata om myokardischemi och spontana fallrapporter som visar pa ett
nara tidsmassigt samband, en positiv utsattning (observerad efter utsattning och/eller dosminskning)
och med tanke pd en trolig verkningsmekanism, anser den ledande medlemsstaten att ett
orsakssamband mellan ondansetron och myokardischemi tminstone &r en rimlig méjlighet. Den ledande
medlemsstaten drog déarfér slutsatsen att produktinformationen till produkter som innehaller
ondansetron bor andras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for ondansetron anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller ondansetron &r oféréndrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkéannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehdller ondansetron fér narvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkadnnandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sékanden/innehavare av godkéannande for forsaljning tar hansyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedien)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruker)

Produktresumé
Avsnitt 4.4

Féljande varning ska laggas till:

Fall av myokardischemi har rapporterats hos patienter som behandlats med ondansetron.
Hos vissa patienter, sarskilt vid intravenos administrering, upptradde symtom omedelbart
efter administrering av ondansetron. Patienterna bér uppméarksammas pé tecken och
symtom pd& myokardischemi.

Avsnitt 4.8:
Féljande lakemedelsbiverkningar ska laggas till:
Hjartat: myokardischemi (ingen kind frekvens) (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel
Avsnitt 4

Myokardischemi

Tecken omfattar:

o plotslig brostsmarta eller
o tryck dver brostet




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande: November 2021 CMD(h)-moéte

Overféring av dversattningarna av 26 december 2021
stéllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 24 februari 2022
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for férsaljning):
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