Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkiinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for prednison dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data fran litteraturen om tyreotoxisk periodisk paralys, ddribland fall
med néra tidsméssigt samband och positiv dechallenge, och med hénsyn till den sannolika
verkningsmekanismen, anser PRAC att det d&tminstone finns en rimlig sannolikhet for ett
orsakssamband mellan prednison och tyreotoxisk periodisk paralys hos patienter med bakomliggande
hypertyreos. PRAC konstaterade att produktinformationen for produkter som innehaller prednison bor
dndras pa motsvarande sitt.

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

Skil att Andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsialjning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for prednison anser CMD(h) att nytta—riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller prednison dr oférdndrat under forutséttning att de foreslagna

dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

Produktresumé

Avsnitt 4.4

Foljande varning ska ldggas till:

Tyreotoxisk periodisk paralys (TPP) kan uppsté hos patienter med hypertyreos och

prednisoninducerad hypokalemi. TPP ska misstinkas hos patienter som behandlas med
prednison och som uppvisar symtom pa muskelsvaghet, siirskilt hos patienter med hypertyreos.

Vid misstanke om TPP ska blodkaliumhalterna omedelbart 6vervakas och limplig behandling
ges, for att siikerstilla att blodkaliumhalterna atergar till normala nivaer.

Bipacksedel
. 2. Vad du behdver veta innan du tar [fantasinamn]
Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar [fantasinamn].

[...]

- om du har en overaktiv skoldkortel (hypertyreos)

[...]

Kontakta genast likare om du upplever muskelsvaghet, muskelvirk, muskelkramper och stelhet
medan du anvinder prednison. Dessa symtom kan vara tecken pa ett tillstind som kallas
tyreotoxisk periodisk paralys och kan uppsta hos patienter med éveraktiv skoldkortel
(hypertyreos) som fir behandling med prednison. Ytterligare behandling kan Krivas for att
avhjilpa detta tillstind.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Oktober 2025, CMD(h)-méte

stéllningstagandet (inldmning av &dndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forsiljning):

Overforing av oversittningarna av 01/12/2025
stéllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 29/01/2026




