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Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss flr Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestétigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Sotalol.

(siehe:https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/e
ma_group_types/ema_document-psusa?sort=field_ema_public_date&order=desc)
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Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.8

Folgende Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse ,Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes® mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt* aufzunehmen:

e Alopezie
e Hyperhidrose

Folgende Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse ,,Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems* mit der Héufigkeit ,,nicht bekannt* aufzunehmen:

e Thrombozytopenie

Packungsbeilage

. Abschnitt 4

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
e Haarausfall

e iibermaBiges Schwitzen

e abnorm niedrige Konzentration von Thrombozyten, auch Blutplittchen genannt, im Blut



Möller, Marion
Explanation:
According to QRD template
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Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen





Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Sotalol wurden
folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

In Anbetracht der verfiigbaren Daten iiber Alopezie, Hyperhidrose und Thrombozytopenie im
Zusammenhang mit der Anwendung von Sotalol, einschlieflich der Fille, in denen ein enger zeitlicher
Zusammenhang besteht, und es sich bei diesen Nebenwirkungen um Klasseneffekte von Betablockern
handelt, halt der verantwortliche Mitgliedstaat einen kausalen Zusammenhang zwischen Sotalol und
Alopezie, Hyperhidrose und Thrombozytopenie zumindest fiir eine plausible Moglichkeit.

Aktualisierung von Abschnitt 4.8 der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, um die
Nebenwirkungen Alopezie, Hyperhidrose und Thrombozytopenie mit einer nicht bekannten
Haufigkeit aufzunehmen. Die Packungsbeilage wird entsprechend aktualisiert.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Sotalol der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Sotalol
enthilt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,
unverindert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, geéndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Sotalol enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder
kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen entsprechend zu &dndern.





Anhang 11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)





In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.8

Folgende Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse ,Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes® mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt* aufzunehmen:

e Alopezie
e Hyperhidrose

Folgende Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse ,,Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems* mit der Héufigkeit ,,nicht bekannt* aufzunehmen:

e Thrombozytopenie

Packungsbeilage

. Abschnitt 4

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
e Haarausfall

e iibermaBiges Schwitzen

e abnorm niedrige Konzentration von Thrombozyten, auch Blutplittchen genannt, im Blut




Möller, Marion

Explanation:
According to QRD template





Anhang 111

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme





Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im April 2020

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhéinge
der Stellungnahme an die zusténdigen
nationalen Behorden:

14. Juni 2020

Umsetzung der Stellungnahme

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen):

13. August 2020
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