I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a béta-alaninre vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aladbbiak:

Tekintettel az anaphylaxias reakcidra vonatkozoéan spontan jelentésekbdl rendelkezésre allo
adatokra - beleértve 5 pozitiv de-challenge és 3 pozitiv re-challenge esetét -, valamint a kialakulas
lehetséges mechanizmusara, a PRAC ugy véli, hogy a béta-alanin alkalmazasa és az anaphylaxias
reakcid kialakuldsa kozo6tti ok-okozati 0sszefiiggés legalabbis észszer(i lehet6ség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a béta-alanint tartalmazoé készitmények kiséréiratait ennek megfelel6en
modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A béta-alaninre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
béta-alanin hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak moédositasai



”re

A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eldiras
4.8 pont

Az ,Immunrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategdrianal az aldbbi mellékhatast kell
beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal: Anaphylaxias reakcié

7 =7

Betegtajékoztatd
4. pont

7 -7

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezoket észleli:

Sulyos allergias reakcié (anafilaxias reakcid) jelei, példaul az arc, az ajkak, illetve a torok

vagy a nyelv nyelést vagy Iégzést megnehezité duzzanata, légszomj és eszméletvesztés
érzése.

Nem ismert

Allergias reakcidk:

az arc, az ajkak, illetve a torok vagy a nyelv nyelést vagy légzést megnehezité duzzanata,
lIégszomj

sapadt bor, gyenge és gyors pulzus, vagy eszméletvesztés érzése




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. oktdéberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdagokhoz:

2023. november 27.

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

2024. januar 26.




