I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dezoxikdlsavra
vonatkozé idGszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatal utani adatok attekintése alapjan elegendé bizonyiték all rendelkezésre az injekcid
beadasanak helyén el6forduld hypoaesthesia és a dezoxikélsav alkalmazasa kozotti ok-okozati
kapcsolatra. Ezért a PRAC azt javasolta, hogy a dezoxikdlsav alkalmazasi elGirdasanak 4.8 pontjaban
szerepelnie kell az injekcid helyén el6forduld hypoaesthesia mellékhatasnak, nem ismert
gyakorisaggal. A betegtajékoztatot is ennek megfeleléen kell mddositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A dezoxikdlsavra vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
dezoxikdlsavat tartalmazé gyogyszer(ek) el6ny-kockadzat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javaslatoknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ald tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dezoxikdlsavat
tartalmazo gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh azt javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezbk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh jelen
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szbveg alahlzva és vastag
betiivel kiemelve, torolt szoveg athuzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

[A kiévetkez6 mellékhatdst az Altaldnos tinetek, az alkalmazds helyén felléps reakcidk
szervrendszerosztalyba kell beirni, nem ismert gyakorisaggal]

Az injekcioé helyén: Hypoaesthesia

Betegtajékoztato
o 4. pont: Lehetséges mellékhatasok

[A kovetkezé mellékhatast ,Nem ismert gyakorisdg: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithaté meg” gyakorisaggal kell feltiintetni]

Reakcio az injekciéo beadasanak helyén:

e Csokkent tapintasi érzékelés vagy megvaltozott érzékelés az arcon




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

CMDh 2018. juniusi Glése

Az alladspont leforditott mellékleteinek

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésdgokhoz:

2018. augusztus 11.

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

2018. oktdber 10.




