I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a klevidipinre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalomban elérhetd és spontan jelentésekbol — beleértve néhdny szoros idobeli kapcsolatot
mutato esetet — szarmaz6 adatok attekintése utan, a valdsziniisithetd hatasmechanizmust figyelembe
véve a PRAC vezet0 tagallama arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a klevidipin alkalmazasa és az
emelkedett trigliceridvérszint kialakulasa kdzotti ok-okozati 0sszefiiggés legalabbis észszertii
lehetség. A PRAC vezetd tagallama arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a klevidipint tartalmazo
gyogyszerek kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altaldnos kovetkeztetéseivel €s
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
A klevidipinre vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
klevidipin hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatassal/mellékhatasokkal kell kiegésziteni a ,,Laboratériumi és egyéb vizsgalatok
eredményei” szervrendszeri kategoriat, ,,nem gyakori” gyakorisaggal:

wEmelkedett trigliceridszint a vérben”

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori mellékhatasok

- emelkedett trigliceridszint a vérben
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

A CMDh allaspont elfogadasa: 2024 jiniusi CMDh iilés
Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024.08.11.

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024.10.10.
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