I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) a bizmut-szubcitrat-
kalium/metronidazol/tetraciklinre vonatkoz6 idészakos gydégyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombol a cerebellaris szindromara vonatkozdan rendelkezésre allo
adatokat és a spontan jelentéseket, beleértve néhdny esetben a szoros idébeli 6sszefliggést, és a
pozitiv dechallenge-et, a vezetd tagallam Ugy itéli meg, hogy a bizmut-szubcitrat-
kalium/metronidazol/tetraciklin-hidroklorid alkalmazasa és a cerebellaris szindroma kialakulasa
kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer(i lehet6ség. A vezetd tagallam arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a bizmut-szubcitrat-kalium/metronidazol/tetraciklin-hidrokloridot
tartalmazod készitmények kisérdiratait 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 modositasok indoklasa

A bizmut-szubcitrat-kalium/metronidazol/tetraciklinre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a bizmut-szubcitrat-kalium/metronidazol/tetraciklin
hatéanyagokat tartalmazé gydgyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



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

Alkalmazasi eloiras

e 4.8 pont
b. A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az ,Idegrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategéridnal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

Preferalt kifejezés Cerebellaris szindréma

c. Kivalasztott mellékhatasok leirasa

A Pylera alkalmazasa soran cerebellaris szindromat (amely jarhat pl. ataxiaval,
dysarthriaval, jaraszavarral, nystagmusszal és tremorral) figyeltek meg, amely a
gyogyszer alkalmazidsanak abbahagyasa utan elmulhat.

Betegtajékoztaté
4. pont Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

Neuroldégiai zavar, igynevezett cerebellaris szindroma, amelynek tiinetei kozé tartozhat
a mozgaskoordinacio nehézsége, a beszéd és/vagy a jaras nehézsége, a szemek akaratlan
mozgasa és a remegés. Ez a kezelés abbahagyasa utan elmulhat.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. januar 30-i CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2025. marcius 16.

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

2025. majus 15.




