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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 xylometazolin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med avseende pa den riskdata som finns tillganglig fran spontana rapporter som inkluderar fall av nara
temporala samband, en reversibilitet och med avseende pa sannolik verkningsmekanism, anser
ledande medlemsstat att en kausalitet mellan xylometazolin och epistaxis atminsonde ar en tankbar
mojlighet.

Uppdatering av sektion 4.8 i SmPC att 1&gga till biverkningen “Epistaxis” med frekvensen “Ovanlig”.
Bipacksedeln uppdateras likasa.

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

Skal att andra villkoren for godk&nnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for xylometazolin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller xylometazolin &r ofdrandrat under forutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller xylometazolin 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 forséljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga Il

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 genemstruken)

Produktresumé
e Sektion 4.8

Foljande biverkningar bor laggas till under SOC andningsvégar, bréstkorg och mediastinum med
frekvensen “Mindre vanliga™:

Epistaxis
Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

“Mindre vanliga”

Nasblédning
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

januari 2021 CMD(h)-mote

stéliningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversattningarna av 14/03/2021
stéliningstagandets bilagor till nationella

behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 13/05/2021
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