I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a terapias alkalmazasu
Ambrosia artemisiifolia (302) allergénre (sublingualis alkalmazas, decentralizalt eljaras keretében
engedélyezett készitmények) vonatkozo6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szajnyalkahartya-elszinez6dés kapcsan rendelkezésre 4ll6 szakirodalmi adatok és a spontan
jelentésekben 9 alkalommal szerepld pozitiv dechallenge és 3 alkalommal szerepld pozitiv rechallenge
fényében a PRAC ugy itéli meg, hogy az Ambrosia artemisiifolia allergénkivonat (sublingualis
alkalmazas) és a szajnyalkahartya-elszinezodés kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerli
lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Ambrosia artemisiifolia allergénkivonat
hatoéanyagot tartalmazo készitmények kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A terapias alkalmazast Ambrosia artemisiifolia (302) allergénre (sublingualis alkalmazas,
decentralizalt eljaras keretében engedélyezett készitmények) vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a terapias alkalmazast Ambrosia artemisiifolia (302)
allergén (sublingualis alkalmazas, decentralizalt eljaras keretében engedélyezett készitmények)
hatbéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

Az ,,Emésztorendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategdriahoz az alabbit kell hozzaadni,
mint nem ismert gyakorisagu mellékhatas:

Szajnyalkahartya-elszinezodés

Betegtajékoztato
4. pont, Lehetséges mellékhatasok
Egyéb lehetséges mellékhatdsok alpont:

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatok alapjan nem allapithato meg)

- A szajnyalkahartya szinének megvaltozasa
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<A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei>
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024 decemberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. januar 26

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

2025. marcius 27.
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