I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a bupropionra
vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A hyponatraemiaval kapcsolatos jelentések — beleértve a klinikai vizsgalatokat, publikalt szakirodalmi
adatokat és a spontan adatokat — kumulativ attekintése alapjan a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy azonosithaté a hyponatraemia kockazata 12 esetjelentés alapjan, amelybdl 6tnél jelentettek
pozitiv rechallange-et és hétnél pozitiv dechallenge-et. A Bizottsag egyetértett abban, hogy sziikséges
az alkalmazasi el6iras (SmPC) 4.8 ,,Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok™ pontjanak médositasa a
hyponatraemia, mint lehetséges mellékhatas feltlintetésével, ,,Nem ismert” gyakorisaggal.

Ezért az attekintett PSUR(ok)ban bemutatott adatok alapjan a PRAC arra az allaspontra helyezkedett,
hogy sziikséges a bupropiont tartalmaz6 gyogyszerek kiséréiratainak modositasa.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A bupropionra vonatkozé tudomanyos koévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
bupropion hatbéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, bupropiont
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmaltban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfeleléen modositsak.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athezva)

Alkalmazasi eloiras
4.8 pont

Az alédbbi mellékhatas(oka)t az ,,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek” szervrendszer
csoportba kell beilleszteni ,,Nem ismert” gyakorisaggal:

hyponatraemia

Betegtajékoztatd
Lehetseéges mellékhatasok
Az alédbbi mellékhatas(oka)t ,,Nem ismert” gyakorisaggal kell beilleszteni:

csokkent natriumszint a vérben (hyponatraemia)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa: 2016. szeptemberi CMDh (ilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2016.10.29.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2016.12.28.
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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