Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for sotalol dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hénsyn till tillgéngliga data om alopeci, hyperhidros och trombocytopeni som forknippas med
sotalolanvéndning, inklusive fall med ett nira tidssamband och att dessa biverkningar ar klasseffekter
av betablockerare, betraktar den ledande medlemsstaten ett orsakssamband mellan sotalol och alopeci,
hyperhidros och trombocytopeni som &tminstone en rimlig mojlighet.

Uppdatering av avsnitt 4.8 av produktresumén med tilldgg av alopeci, hyperhidros och trombocytopeni
som biverkningar med ingen kénd frekvens. Bipacksedeln uppdateras direfter.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for sotalol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller sotalol dr oférdndrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller sotalol for ndrvarande ar
godkénda i EU eller genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for forséljning tar hinsyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



<Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och

i fetstil, borttagen text genemstruken)>

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska ldggas till under organsystemet "Hud och subkutan véivnad” med ”ingen kénd
frekvens™:

e Alopeci
e Hyperhidros

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemet ”Blodet och lymfsystemet” med “ingen kénd
frekvens”:

e Trombocytopeni

Bipacksedel

. Avsnitt 4

Ovriga biverkningar

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data):
e Hiravfall

e Kraftiga svettningar

e Onormalt laga nivaer av trombocyter, iven kallade blodplittar, i blodet.

g>



Bilaga 111>

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

April 2020 CMD(h)-mote

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

14 juni 2020

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

13 augusti 2020
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