Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till @&ndring av villkoren for godkannandet
(godkdnnandena) for forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) férfosfokreatin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgangliga data om urtikaria fr&n spontana rapporter, inklusive i tva fall ett nara
tidsmaéssigt samband och positivt resultat av utsattning och/eller dterinséttning, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan fosfokreatin och urtikaria atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen foér produkter som innehaller fosfokreatin bér &ndras i enlighet
med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMDh i PRAC:s dvergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forsadljning

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

CMDh rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkannandena) fér férsaljning ska éndras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedIlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)



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

Produktresumé

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet sjukdomar i hud och subkutan vavnad med
ingen kand frekvens:

Urtikaria

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

Kliande utslag (urtikaria)



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stidllningstagande

Antagande av CMDh:s stallningstagande:

juli 2025 CMDh-moéte

Overféring av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

7 september 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkdnnande for férsaljning):

6 november 2025




