I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az allopurinolra
vonatkozé id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalombol szarmazé azon adatokra, hogy az allopurinol-kezelést az esetleges
mellékhatasok kockdzatanak csokkentése érdekében naponta egyszer 100 mg-os adaggal kell
kezdeni, a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy amennyiben a kisérbiratok még nem
tartalmazzak ezt az informaciét, az allopurinolt tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek
megdfeleléen mddositani kell.

Tekintettel az aszeptikus meningitisre vonatkozo, rendelkezésre allo, szakirodalombdl szérmazo
adatokra és a spontan jelentésekre, ideértve a szoros id6beli 0sszefliggést mutatd eseteket is, a
pozitiv de-challenge-t és/vagy re-challenge-t, a PRAC ugy véli, hogy az allopurinol és az aszeptikus
meningitis kozotti ok-okozati 6sszefliiggés legaldbbis ésszer(i lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az allopurinolt tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

Tekintettel az eljarasban részt vevé néhany gyogyszer kisérdGirataibdl és a spontan jelentésekbdl
szarmazo, hasmenésre vonatkozoan rendelkezésre allé adatokra, a PRAC ugy véli, hogy az
allopurinol orélis gydgyszerformai és a hasmenés kozotti ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis ésszerl
lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az allopurinolt tartalmazé készitmények
kisérGiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az allopurinolra vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
az allopurinol hatdéanyagot tartalmazoé gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en médositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, allopurinolt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi elbiras
e 4.2 pont

Az allopormol kezelést az esetleges meIIekhatasok kockazatanak csokkentése érdekében

ni
terapias valasz, a szérum hugysavszintjének csokkenése nem megfeleld. Karosodott

vesemiikdodés esetén fokozott dvatossag sziikséges.

e 4.8 pont
Az alabbi mellékhatast kell beilleszteni a szervrendszer szerinti csoportositas ,Idegrendszeri
betegségek és tiinetek” pontjaba ,nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithaté meg)” gyakorisaggal:

asepticus meningitis

Az aldbbi mellékhatéast kell beilleszteni a szervrendszer szerinti csoportositas ,Emésztérendszeri
betegségek és tlinetek” pontjaba ,Nem gyakori” gyakorisaggal:

hasmenés

Betegtajékoztato
e 3. pont

Kezeloorvosa az esetleqes mellékhatasok kockazatanak csokkentese erdekeben

Kezel6orvosa az adagot sziikség esetén fokozatosan novelheti.

e 4, pont

Az aldbbi mellékhatdsokat kell beilleszteni a ,nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6
adatokbdl nem allapithaté meg)” bekezdés ala:

burkolé hartya gyulladasa), melynek tiinetei: nyaki merevséq, fejfajas, émelygés, 1az
vagy tudatzavar. Ha ezek a tiinetek jelentkeznek, haladéktalanul forduljon orvoshoz.

[...]

Az aldbbi mellékhatdsokat kell beilleszteni a ,nem gyakori” bekezdés ala:

Hasmenés

[...]



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

Szeptemberi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2021. oktdber 31.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2021. december 30.
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