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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbeddmning av lakemedel (PRAC) gallande
den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for primidon dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) fran litteraturen och
spontana rapporter och mot bakgrund av att DRESS &r en kand biverkning av fenobarbital, som primidon metaboliseras till, anser
PRAC att ett orsakssamband mellan primidon och DRESS ar atminstone en rimlig mojlighet. PRAC har dragit slutsatsen att
produktinformationen for likemedel som innehaller primidon ska &ndras i enlighet harmed.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att &ndra villkoren for godk&nnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for primidon anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som
innehaller primidon &r ofdrandrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning ska andras. | den man
ytterligare lakemedel som innehaller primidon for narvarande &r godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden
i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till
denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



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

genomstruken)

Produktresumé

e Avsnitt4.4
Svéra hudreaktioner
Livshotande kutana reaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats med anvandning av primidon.

Patienterna ska informeras om tecknen och symtomen och &vervakas noga avseende hudreaktioner. Den hdgsta risken for SJS,
TEN eller DRESS é&r inom de forsta behandlingsveckorna. Om symtom eller tecken pa SJS, TEN eller DRESS (t.ex. progressiva
hudutslag ofta med blasor eller skador pa slemhinnor) forekommer bér behandling med primidon sattas ut.

De basta resultaten vid hantering av SJS, TEN och DRESS ér tidig diagnos och omedelbart utsattande av misstankt lakemedel.
Tidigt utsattande forknippas med en béttre prognos. Om patienten har utvecklat SJS, TEN eller DRESS med anvandning av
primidon (eller fenobarbital) far behandling med primidon aldrig pabérjas igen for denna patient (se avsnitt 4.8).

e  Avsnitt 4.8
Foljande biverkning ska I&ggas till under organsystemklassen Hud och subkutan vdvnad med ingen kand frekvens:
Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel

®  Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet
Potentiellt livshotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller DRESS-syndrom) har rapporterats
med anvindningen av primidon som inledningsvis visas som rédaktiga maltavleliknande prickar eller runda flackar, ofta med

blasor i mitten pa bélen. Ytterligare tecken att leta efter ar sdr i munnen, pé halsen, i nasan, pa konsorganen eller i égonen (réda
och svullna égon).

Dessa potentiellt livshotande hudutslag f6ljs ofta av influensaliknande symtom. Hudutslaget kan framskrida med utbredd bildning
av blasor eller fjallning av huden. Den hogsta risken for svara hudreaktioner &r inom de forsta behandlingsveckorna. Om du har
utvecklat Stevens-Johnsons syndrom, ellertoxisk epidermal nekrolys eller DRESS-syndrom med anvandning av primidon eller
nagot annat lakemedel som innehaller fenobarbital far du aldrig pdbdrja behandling med dessa lakemedel igen.

Om du har utvecklat hudutslag eller dessa hudsymtom, avbryt anvéndningen av primidon och kontakta omedelbart
lakare och tala om att du tar detta lakemedel.*

*Denna sista mening ar redan markerad i fetstil i Ph\VWP-rekommendationen och utgér inget nytt tillagg. Tillagget &r markerat i rott och understruket.

® Avsnitt4
Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgingliga data)

Potentiellt livshotande hudutslag (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) har rapporterats (se avsnitt

2).
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Februari 2021 CMD(h)-méte

Overforing av Gversattningarna av stallningstagandets bilagor | 11 april 2021
till nationella behdriga myndigheter:
Medlemsstaternas implementering av stallningstagandet 10 juni 2021

(inlamning av andringen fran innehavaren av godkannande
for forséljning):




