Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till dndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning av
ldkemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat,
natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol, dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgdngliga uppgifter om anafylaktiska reaktioner och anafylaktiska chocker fran
allvarliga spontana rapporter, i vissa fall ett nara tidsmassigt samband och i ett fall en anafylaktisk
reaktion med positiv utsattning och aterinsattning, anser PRAC att det finns ett orsakssamband mellan
natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol och anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock. PRAC
drar slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller
natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat och natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol som ar
indicerade for behandling av symtomatisk férstoppning bér dndras i enlighet med detta.

Det noteras att viss nationell produktinformation fér dessa produkter redan inkluderar dessa
biverkningar. Fér dessa produkter kravs ingen uppdatering.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat,
natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol anser CMD(h) att nytta/riskforhdllandet for ldkemedlet
(lakemedlen) som innehdller natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat,
natriumcitrat/natriumlaurylsulfoacetat/sorbitol ar oférandrat under férutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkdnnandet (godkdnnandena) for férsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

Foljande biverkning ska laggas till i avsnitt 4.8 i produktresumén under SOC "Immunsystemet” med
frekvensen “ingen kand frekvens”:

Anafylaktisk reaktion

Overkénslighetsreaktioner (t.ex. urtikaria)

Bipacksedel
Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

Sluta ta <produktnamn> och kontakta omedelbart lakare om du marker av ndgon av foljande
biverkningar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Plotslig, allvarlig allergisk reaktion med andningssvérigheter, svullnad, snabba
hjartslag, svettning, yrsel, medvetsloshet (anafylaktisk reaktion inklusive chock).

Eftersom anafylaktiska reaktioner betraktas som allvarliga biverkningar ska denna information visas pa
framtradande plats férst i avsnitt 4 i bipacksedeln.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Oktober 2025 CMD(h)-méte

Overféring av 6verséttningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

30 november 2025

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

29 januari 2025




