I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a
bizmut-szubcitrat-kalium, metronidazol és tetraciklin-kombinaciora vonatkozé idoszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értekeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

A jelentéstételi idoszakban egy, Osszesitve két esetben szamoltak be meningitisrél bizmut-szubcitrat-
kalium—metronidazol—tetraciklin kombinaci6 kapcsan; tovabbi két esetismertetés olvashato a
szakirodalomban a metronidazollal kapcsolatosan. Az asepticus meningitis szerepel is a metronidazol
alkalmazasi el6irasaban, nem ismert el6fordulasi gyakorisaggal. Ezért a gyogyszer altal indukalt asepticus
meningitis sulyossagat figyelembe véve, tovabba az attekintett idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésben
bemutatott adatok ismeretében a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak az a véleménye, hogy
a bizmut-szubcitrat-kalium—metronidazol-tetraciklin kombinaciét tartalmazo gyogyszerek kisérdiratainak
modositasai indokoltak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A bizmut-szubcitrat-kalium—metronidazol—tetraciklin kombinaciora vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a bizmut-szubcitrat-kalium—metronidazol—
tetraciklin kombin4ciot tartalmazoé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya alé tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, bizmut-szubcitrat-
kalium—metronidazol-tetraciklin kombinacidt tartalmazo gyodgyszerek, amelyeket a kozelmultban
engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy
az érintett tagallamok és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai/kérelmezoi vegyék figyelembe a
CMDh ezen allaspont;jat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdéiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 11j sz6veg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

A kovetkezd mellékhatas(oka)t fel kell venni az Idegrendszeri betegségek és tiinetek szervrendszer-
kategoriaba, nem ismert el6fordulasi gyakorisaggal: Asepticus meningitis

Betegtajékoztato
. 4. pont
Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

Nem fertozés okozta agvhartyvagyulladas (aszeptikus meningitisz): Olyan tiinetegyviittes, amelybe a
kovetkezok tartoznak: 1az, hanvinger, hanvas, fejfajas, nyakmerevedés, rendKkiviili érzékenység az
eros fényre. Ennek oka lehet az agyat és a gerincvelot borito hartvak gyulladasa

(agvhartyagyulladas).
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

A CMDh 2018. januari iilése

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdosagokhoz:

2018. marcius 10.

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

2018. majus 9.




