I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a cetirizinre /
pszeudoefedrinre vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kbévetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalomban kildn-kilén a cetirizin és pszeudoefedrin monokomponensekkel kapcsolatosan
fellelt esetek alapjan valdszin(isitheté az ok-okozati 6sszefliggés a cetirizin / pszeudoefedrin
kombinacié és az akut generalizalt exantematézus pusztuldzis (AGEP) kdzott. Bar a cetirizin /
pszeudoefedrin kombinacidhoz tarsulé anafilaxias sokk rendelkezésre all6 esetei zavarosak vagy
szegényesen dokumentaltak, a cetirizin / pszeudoefedrin kombinacié és az esemény kozotti ok-okozati
Osszefliggést soha nem lehetett kizarni és az szerepel a cetirizin mellékhatasai k6zott. A kumulativan
jelentett, forgalomba hozatal utani esetek alapjan pozitiv ok-okozati kapcsolatot igazoltak a cetirizin /
pszeudoefedrin kombinacidé és a kévetkez6 események kozott: diszpnoé és szembetegségek, beleértve
az akkomodacios zavart, homalyos latast, pupillatagulatot, szemfajdalmat, latasromlast és
fényérzékenységet. Tovabba a jelentett kumulativ esetek alapjan szoros id6beli 6sszefliggést igazoltak
a cetirizin / pszeudoefedrin kombinacié és a merevedési zavar kdzott pozitiv dechallenge (a
gyogyszeradagolas ledllitasaval megszlint) és rechallenge (a tunetek Ujra jelentkeztek a gydgyszer
ismételt adasakor) révén ismert kockazati tényezékkel nem rendelkez6 betegek esetében. A PRAC
ezért Ugy Vvélte, hogy a cetirizin / pszeudoefedrin alkalmazasi el6irdasa 4.8 pontjanak tartalmaznia kell
az AGEP, anafilaxias sokk, diszpnoé, szembetegségek és merevedési zavar mellékhatasokat. A
betegtajékoztatot ennek megfeleléen modositottak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A cetirizin / pszeudoefedrin kombinaciéra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a cetirizin / pszeudoefedrin hatéanyagokat tartalmazé gyogyszerek elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, cetirizint /
pszeudoefedrint tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy a tagallamok és a
kérelmezbk/forgalomba hozatali engedély jogosultak kell6képpen vegyék figyelembe a jelen CMDh
allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[A .. Szembetegségek és tinetek” szervrendszeri besorolasnal (SOC) az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal]

Akkomodacioés zavar, homalyos latas, pupillatagulat, szemfajdalom, latasromlas,
fényérzékenyséq

[.A nemi szervekkel és az eml6kkel kapcsolatos betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal az
alabbi mellékhatasokat kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal]

Merevedési zavar

[A ,Légz6rendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek” szervrendszeri besoroldasnal
(SOC) az alabbi mellékhatast kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal]

Diszpnoé

[,A blr és a bOr alatti sz6vet betegségei és tiinetei” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatasokat kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal]

Akut generalizalt exantamatézus pusztuldzis
[Az alahuzott mellékhatas szoveggel kell kiegésziteni az alabbi széveget]

Immunrendszeri betegségek és tlinetek: ritka: tulérzékenységi reakciok (beleértve az anafilaxias

sokkot)
[]

Betegtajékoztatd
e 4. pont Lehetséges mellékhatasok
[Az alabbi mellékhatasokat kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal]

- Sulyos bérreakcidk, amelyekre 1az és nagy voros teriileten beliil jelentkez6 sok apré,

feliiletes gennyhdlyagocska (pusztula) jellemzé
- Légzési nehézség (diszpnoé)

latasromlas, a szem koros fényérzékenysége

- Merevedési zavar

[Az alahuzott mellékhatas szdveggel kell kiegésziteni az alabbi széveget]

Ritka mellékhatasok: [...] tulérzékenységi reakciok (beleértve az anafilaxids sokkot)




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa: 2017. majusi CMDh-dlés.

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a 2017. jdlius 1.

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2017. augusztus 30.
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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