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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for tixokortol, klorhexidinglukonat/tixokortolpivalat, dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Sammantaget forekom 18 icke allvarliga medicineringsfel. Tre fall av felaktig administreringsvag for
lakemedlet identifierades under rapporteringsperioden och 9 fall kumulativt, varav tva var pediatriska
patienter. | dessa fall administrerade foréldrarna nésdroppar med tixokortol,
klorhexidinglukonat/tixokortolpivalat till fel administreringsstalle (6gonen eller halsen). Baserat pa
informationen som granskats i denna PSUR, har PRAC beddmt att avsnitt 1 och 3 i bipacksedeln bor
andras for att battre aterspegla korrekt administreringsvag for tixokortol,
klorhexidinglukonat/tixokortolpivalat for intranasal anvandning i produktinformationen.

Mot bakgrund av de uppgifter som presenteras i det(de) granskade PSUR, har PRAC darfor bedomt att
andringar av produktinformationen for lakemedel som innehaller tixokortol,
klorhexidinglukonat/tixokortolpivalat ar befogade.

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

Skal att andra villkoren for godkédnnande for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for tixokortol, klorhexidinglukonat/tixokortolpivalat anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (ldkemedlen) som innehaller tixokortol,
klorhexidinglukonat/tixokortolpivalat ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna andringarna
gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare ldkemedel som innehaller tixokortol,
klorhexidinglukonat/tixokortolpivalat for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida
godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att de berdérda medlemsstaterna och
sOkande/innehavare av godkannande for forséljning vederborligen beaktar CMD(h):s
stéllningstagande.



Bilaga Il

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Bipacksedel
e Auvsnitt 1 "Vad [lakemedlets namn] ar och vad det anvands for”:
“Terapeutiska indikationer

Det hér ldkemedlet &r avsett endast for anvandning i ndsan for inflammatoriska och allergiska
tillstand i nassvalget (nasofarynx): allergisk rinit och sasongsrinit (hdsnuva), akut och kronisk rinit,
vasomotorisk rinit.”

e Auvsnitt 3 "Hur du anvénder [lakemedlets namn]”:
”Administreringssatt

Endast for anvandning i nasan, far inte sprayas i 6gonen eller munnen.

Far inte sviljas. [...]”
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: Juli 2017 CMD(h)-méte

Overféring av 6versattningarna av 02/09/2017
stallningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 01/11/2017
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forséljning):




