Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skiil till andring av villkoren for godkinnande for forséiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for terbutalin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pé tillgéngliga data, som publicerats i den vetenskapliga litteraturen, fran kliniska prévningar och
omfattande populationsbaserade observationsstudier, och en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att
Overanvindning av kortverkande, luftrorsvidgande lakemedel som innehéller terbutalin dr betydande och
associerad med forsamrad astmakontroll och risk for livshotande astmaexacerbationer. Dartill, om
astmapatienter enbart ordineras terbutalininnehéllande, kortverkande luftrorsvidgande ldkemedel ldmnas det
bakomliggande inflammatoriska tillstdndet obehandlat och utsitter patienterna for Gveranvéndning av
terbutalin och dess ogynnsamma konsekvenser. Risker med 6veranvandning av terbutalin ska betonas mer
for patienter samt hélso- och sjukvérdspersonal, och det ska rekommenderas att terbutalin inte anvénds som
monoterapi vid intermittent/lindrig astma.

PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehéller terbutalin i form av
inhalationspulver och 16sning for nebulisator ska @ndras i enlighet med detta.

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

Skil att dndra villkoren for godkiinnande for forsiljning

Baserat péa de vetenskapliga slutsatserna for terbutalin anser CMD(h) att nytta-risk forhallandet for
lakemedlet (liakemedlen) som innehaller terbutalin &r ofoérédndrat under forutsittning att de foreslagna
andringarna gors 1 produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedomning
ska dndras. I den mén ytterligare likemedel som innehaller terbutalin for nidrvarande dr godkénda i EU eller
genomgar framtida godkédnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och
sokanden/Innehavare av godkénnande for forsiljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt godkinda
likemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé (inhalationspulver och losning for nebulisator)
. Avsnitt 4.4

Patienter som forskrivs regelbunden antiinflammatorisk behandling ska radas att fortsitta ta sin
antiinflammatoriska medicinering dven nir symtomen lindras och de inte behover <likemedlets
namn>.

Patienten bor instrueras att soka lidkare sa fort som mdjligt om tidigare effektiv dos inte ldngre ger samma

symtomlindring. Det kan vara ett tecken pa att astman forvérrats och upprepade-inhalationer-av-beta-2-
agonisterfar- dd-inte-fordréja en omvirdering av astmabehandlingen kan behéva goras.

Overanvindning av kortverkande betaagonister kan maskera progressionen av den bakomliggande
sjukdomen och bidra till forsimrad astmakontroll, vilket leder till en 6kad risk for svira
astmaexacerbationer och dodlighet.

Patienter som tar terbutalin "vid behov'" mer in tva gianger i veckan ska utvirderas for limplig
justering av behandlingen eftersom dessa patienter loper risk for 6veranvindning av terbutalin.

Bipacksedel

Avsnitt 3: Hur du anvdinder <ldkemedlets namn>

<Likemedlets namn> ska anvindas vid behov snarare in regelbundet.

Kontakta omedelbart likare om dina astmasymtom (hosta, andnod, visande andning eller

tranghetskinsla i brostet) forvérras eller om dina andningssvarigheter dr av den graden att du har

svart for att tala, iita eller sova.

Du maéste kontakta din ldkare sa snart som mdjligt om du behdver hogre doser av <likemedlets namn> &n
vanligt for att lindra dina andningsproblem. Du kan d& behdva extra medicinering for att kontrollera din
astma.

Om du anvinder <likemedlets namn> mer 4n tvi ganger i veckan for att behandla dina
astmasymtom, tvder detta pa dilig astmakontroll och kan 6ka risken for svira astmaanfall (forviarrad

astma) som Kkan fi allvarlica komplikationer eller till och med vara livshotande. Kontakta likare sa
snart som mojligt si att liikaren kan se 6ver din astmabehandling.

Om du dagligen anvander ett liikemedel mot inflammation i dina lungor, t.ex. "inhalerad
kortikosteroid", ir det viktigt att du fortsitter att anvinda det regelbundet, iiven om du mar biittre.




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2022 CMD(h)-mote

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

28 oktober 2022

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):

29 december 2022




