1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a bupropionra vonatkozd
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékelo jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A Brugada-szindromara vonatkozd, spontan jelentésekbdl rendelkezésre allo adatok ismeretében, beleértve
2 olyan esetet, ahol pozitiv de-challenge-t figyeltek meg, €s a tiinetek megjelenéséig elteld id0 is
megfelelhetett a gydgyszer hatdsdnak, valamint a szakirodalomban leirt valosziniisithetd
hatdasmechanizmust is figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsdgnak az a
véleménye, hogy a bupropion alkalmazasa felfedheti az addig fel nem fedezett Brugada-szindromat. Ezért
az orvosoknak eldvigyazatosaknak kell lenniiik olyan betegek esetében, akiknek a csaladi kortorténetében
eléfordult szivmegallas vagy hirtelen halal. A betegeket is megfelelden tajékoztatni kell errdl a
betegtajékoztatoban. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a bupropiont tartalmazo gyogyszerek
kiséroiratait modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A bupropionra vonatkoz6 tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
bupropiont tartalmazé gydgyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, bupropiont
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezdé/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az uj szoveg alahvizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont

A kovetkezo6 figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Brugada-szindréma

A bupropion felfedheti az addig fel nem fedezett Brugada-szindromat, amely a sziv
natriumcsatornainak egy, jellegzetes EKG-elvaltozassal (jobb Tawara-szar-blokk és ST-elevacio a
jobb oldali precordialis elvezetésekben) jaro ritka, orokletes betegsége; a betegség szivmegallashoz,
illetve hirtelen halalhoz is vezethet. Elovigvazatossag javasolt Brugada-szindromaban szenvedd
betegeknél, illetve olyanoknal, akiknek a csalddi anamnézisében eléfordult szivmegallas vagy hirtelen

halal.

Betegtajékoztato

2. pont — Tudnivaldk a(z) [kereskedelmi név] szedése elott

[...]

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) [kereskedelmi név] szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

Brugada-szindroma

- ha On tgynevezett Brugada-szindrémaban szenved (ez egy ritka, orokletes tiinetegyiittes, amely a
szivritmust befolyasolja), vagy ha a csaladjaban mar eléfordult szivmegallas vagy hirtelen halal.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. szeptemberi CMDh {ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. oktober 30.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. december 29.




