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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

I den periodiska sékerhetsuppdateringen rapporteras det om en rad allvarliga biverkningar i samband
med anvandningen av tiopental, som tyder pa mojliga fall av anafylaxi: anafylaktiska reaktioner (n=4),
anafylaktisk chock (n=16), anafylaktoida reaktioner (n=3), anafylaktoid chock (n=1), hudutslag
(n=8), erytem (n=9), bronkialspasm (n=16), cirkulationskollaps (n=4), chock (n=2). Vidare
rapporterades 148 fall av anafylaxi i samband med anvéandning av tiopental i Eudravigilance foér denna
period. P& grund av den begransade informationen och den stérande faktor som samtidig medicinering
utgjorde, var bedémning av orsakssamband inte aktuellt i ndgot av fallen. Tidigare publicerade
fallrapporter har dock visat pa ett orsakssamband mellan analfylaxi och administrering av tiopental
genom allergitester (dvs. perkutana och intradermala hudtester, tester avseende samféllning och
passiv 6verféring, degranuleringstest och leukocyt-histaminfrisattningstest). Med hansyn till alla
tillgangliga data anser PRAC att det finns tillrackligt med belédgg for att faststalla ett orsakssamband.
Anafylaktiska reaktioner bor darfor laggas till i produktinformationen med angivelse av ”ingen kénd
frekvens”.

Mot bakgrund av de uppgifter som presenterades i den granskade periodiska sdkerhetsuppdateringen
(de granskade periodiska sakerhetsuppdateringarna) ansdg PRAC att produktinformationen behéver
andras for lakemedel som innehaller tiopental.

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

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for tiopental anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehéller tiopental ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller tiopental for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forséljning &ndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkénda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

- Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemet "Immunsystemet” med ingen kdnd
frekvens: Anafylaktiska reaktioner

Bipacksedel

- Avsnitt 4
Foljande text ska placeras hdgst upp i avsnitt 4:

Kontakta omedelbart lakare om du har nagot av féljande symtom — du kan behoéva
omedelbar lakarvard:

Andningsbesvar, pipande andning. hudutslag. kladda, nasselfeber, yrsel. Detta kan vara ett
tecken pé& en allvarlig allergisk reaktion [(har rapporterats, férekommer hos ett oként antal

anvandare)[EG1].
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2016 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

28 januari 2017

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

29 mars 2017




