I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) az allopurinolra vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az ebben a PSUSA-ban szerepld, 2017. januar 1-t61 2017. december 31-ig tart6 id6északra vonatkozo
adatok, valamint az els6 eurdpai engedélyezés ota sszegylilt adatok feliilvizsgalata alapjan a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az allopurinol hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait frissiteni kell
az alabbiak szerint: az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjat frissiteni kell az angio6déma és az anafilaxias
reakcié hozzaaddséaval nagyon ritka gyakorisaggal. A betegtdjékoztatot ennek megfelelden frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az allopurinolra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
allopurinol hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, allopurinolt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 01j szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras

e 4.8pont

Az alabbi mellékhatassal kell kiegésziteni a bor és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei szervrendszeri
besorolas alatti (SOC) felsoroléast nagyon ritka gyakorisaggal:

Angiobdéma

Az aldbbi mellékhatassal kell kiegésziteni az immunrendszeri betegségek és tiinetek szervrendszeri
besorolas alatti (SOC) felsorolast nagyon ritka gyakorisaggal:

Anafilaxias reakcio

Betegtajékoztaté

e 4. pont
Lehetséges mellékhatasok nagyon ritka (10000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Sulyos allergias reakcio, amely az arc vagy a torok duzzanatat okozza

Lehetséges mellékhatasok nagyon ritka (10000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Sulyos, akar életveszélyes allergias reakcio




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018 Szeptember CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa
a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. november 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. januar 2.
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