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



Vetenskapliga slutsatser

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

Mot bakgrund av tillgangliga data om lakemedel-ldkemedel interaktion mellan verapamil och
metformin fran litteraturen, spontana rapporter och mot bakgrund av en plausibel verkningsmekanism
anser PRAC att ett tillfalligt samband mellan verapamil och minskad hypoglykemisk effekt av
metformin atminstone ar en rimlig majlighet.

Mot bakgrund av tillgangliga data om risken for akut andnédssyndrom fran litteraturen, spontana
rapporter och mot bakgrund av en plausibel verkningsmekanism anser PRAC att ett tillfalligt samband
mellan éverdosering av verapamil och akut andnddssyndrom atminstone ar en rimlig méjlighet.

PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller verapamil ska
andras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godk&nnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for verapamil anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller verapamil ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller verapamil for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godk&nnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genromstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.5

Féljande nya interaktion(er) ska laggas till:

Samtidig administrering av verapamil med metformin kan minska effekten av metformin.

. Avsnitt 4.9

Akut andnddssyndrom ska ldggas till tillsammans med andra kliniska manifestationer av
Overdosering av verapamil

Bipacksedel
. Awvsnitt 2

Andra lakemedel och <produktnamn>

<Tala om for <ldkare><eller><apotekspersonal> om du <tar><anvander>, nyligen har
<tagit><anvant> eller kan tnkas <ta><anvanda> andra lakemedel.>

<Produktnamn> kan minska den glukossankande effekten av metformin (anvands for
behandling av diabetes).
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

10/2020 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 29/11/2020
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 20/01/2021

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for férsaljning):
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