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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for sojafosfolipider (oral anvandning) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Med tanke pa de tillgangliga uppgifterna om forhojt blodtryck, hjartklappning, yrsel och illamaende och
krakningar fran litteraturen, spontana rapporter inklusive fall med nara tidsmassigt samband och positiv
utsattning och med tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
sojafosfolipider (oral anvandning) och forhojt blodtryck, hjartklappning, yrsel och illamaende och
krakningar ar atminstone en rimlig mojlighet. PRAC fann att produktinformationen till produkter som
innehaller sojafosfolipider (oral anvandning) bor andras i enlighet med detta.

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

Skal att &ndra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for sojafosfolipider (oral anvandning) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehéller sojafosfolipider (oral anvandning) ar
of6réndrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller sojafosfolipider (oral anvandning) for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berdrd medlemsstat och s6kanden/innehavaren av godkannande for férsaljning tar hansyn
till detta stallningstagande.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumeé

e Avsnitt 4.8
Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Undersdkningar, med “ingen k&nd frekvens”:

Forhojt blodtryck

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Hjartat, med ”ingen kand frekvens”:

Hjartklappning

Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemet Centrala och perifera nervsystemet, med
”ingen kand frekvens”:

Yrsel

Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemet Magtarmkanalen, med ”ingen kand frekvens”:

magbesvar-lllamaende, krakningar

Bipacksedel
e Avsnitt 4

Har rapporterats: férekommer hos ett okant antal anvandare

- F6rhojt blodtryck

- Hjartklappning

- Yrsel

- lllamaende, krakningar-magbesvar
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stéllningstagande

IAntagande av CMD(h):s stéllningstagande: juni 2022 CMD(h)-mote

Overforing av éversattningarna av 8 augusti 2022
stallningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 6 oktober 2022
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):




