I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dextrometorfanra
vonatkozo idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékels jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatalt kovetden szerzett adatok ellen6rzése alapjan a PRAC ajanlasa szerint
figyelmeztetésekkel kell kiegésziteni az SmPC 4.4. pontjat a szerotonin szindrémaval, a
gyogyszerfligg6séggel és a gyermekeknél vald alkalmazassal kapcsolatosan. Ezenkiviil, mivel a
fogalomba hozatal utani felligyelet értékelésével a tlladagolas kockazatat tovabb elemezték, a PRAC
ugy véli, hogy az SmPC 4.9. pontjat a tiinetekkel és a tuladagolas kezelésével kapcsolatos
informacidkkal kell kiegésziteni. A betegtajékoztatdé ezek alapjan maddosul.

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

A dextrometorfanra vonatkozo tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a dextrometorfant tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en méodositjak

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (Uj széveg alahGzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)>

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont:

A dextometorféannal vald visszaélés_és filggoség eseteit jelentették. Kiilonésen ajanlott az
elévigyazatossag serdil6knél és fiatal feln6tteknél, valamint olyan betegeknél, akiknek a
kortorténetében gyogyszerrel vagy pszichoaktiv szerekkel vald visszaélés szerepel a kortérténetében.

(]

Szerotonin szindréma

A dextrometorfan szerotonergikus szerekkel, példaul szelektiv szerotoninvisszavétel-
gatliékkal (SSRI-k), a szerotonin-metabolizmust karosité gyégyszerekkel (tébbek koézott
monoaminoxidaz-gatiékkal (MAOI-k)) és CYP2D6-gatlokkal valé egyidejli alkalmazasaval
kapcsolatban szerotonergikus hatasokrél, tobbek kozoétt a potencidlisan életveszélyes
szerotonin szindroma kialakulasardl szamoltak be.

A szerotonin szindrodma a mentalis allapot valtozasaival, autoném instabilitassal,
neuromuszkularis rendellenességekkel és/vagy gyomor-bélrendszeri tiinetekkel jarhat.

Ha szerotonin szindréma gyanuja all fenn, a(z) <markanév> nevi gydgyszerrel vald
kezelést abba kell hagyni.

(]

<Gyermekgyégyaszati populacié >(kizardlag 12 év alatti_gyermekgydgyaszati javallatra
adott termékek esetén)

Taladagolas esetén silyos nemkivanatos események léphetnek fel, koztiik idegrendszeri
rendellenességek is. A gondozdt tajékoztatni kell, nehogy tullépje a javasolt dézist.

4.9 pont:

Tiinetek és jelek:

A dextrometorfan taladagolasaval osszefiiggésbe hozhaték a kovetkez6k: hanyinger,
hanyas, izomgorcs, izgatottsag, zavartsag, aluszékonysag, kabultsag, nisztagmus,
kardiotoxicitas (tachycardia, rendellenes EKG, pl. QTc-megnyulas), ataxia, toxikus
pszichoézis vizualis hallucinaciokkal, tulzott izgatottsag.

Jelentds taladagolas esetén a kovetkezd tiinetek figyelheté6k meqg: kéma, l1égzésdepresszid,
rangatozas.

Kezelés:




-Aktiv szén adhaté olyan tiinetmentes betegeknek, akiknél az elmilt egy éraban tortént a
dextrometorfan taladagolasa.

-Azoknal a betegeknél, akik dextrometorfant vettek be és szedalt allapot vagy kéma allt be,
naloxon alkalmazasa megfontolandé az opioidok tdladagolasakor jellemz6 szokasos
adagban. A rohamokra adott benzodiazepin, illetve a szerotonin szindromabdl eredd

hipertermia kezelésére benzodiadepin és hiités alkalmazhatd.”

Betegtajékoztato

Ez a _gybgyszer fiiggéség kialakuldsdhoz vezethet. Eppen ezért a kezelés idétartamanak
rovidnek kell lennie.

gyogyszerészével <vagy apoléjaval>:

e Ha bizonyos antidepresszansokhoz vaqy antipszichotikumokhoz hasonlé
ayogyszereket szed, a(z) <markanév> kolcsonhatasba Iéphet ezekkel a
gyogyszerekkel, és el6fordulhat, hogy mentalis allapotaban valtozasokat észlel
(példaul izgatottsag, hallucinaciok, kéma), tovabba olyan egyéb mellékhatasok is
eléfordulhatnak, mint a testhémérséklete 38 °C felé emelkedése, a szivritmus
novekedése, ingadoz6 vérnyomas, talzott reflexek, izommerevség, koordinalatlansag
és/vagy gyomor-bélrendszeri tiinetek (pl. hanyinger, hanyas, hasmenés).

3. pont
<Gyermekgyogyaszati populacié >(kizardlag 12 év alatti gyermekgyogyaszati javallatra
adott termékek esetén)

Taladagolas esetén sulyos nemkivanatos események léphetnek fel, koztiik idegrendszeri
rendellenességek is. A gondoz6 nem lépheti tal a javasolt dézist.

(]

”r

Ha az elGirtnal tobbet vesz be a(z) <markanév> nevii gyoqgyszerbol, a kovetkezo tiineteket

tapasztalhatja: émelygés és hanyas, akaratlan izomdsszehlGzodasok, izgatottsag, zavartsag,
aluszékonysag, a tudat zavarai, akaratlan és gyors szemmozgasok, a szivmiikdodés
rendellenességei (pl. gyors szivverés), koordinaciés rendellenességek, pszichézis vizualis

hallucinaciokkal és tulzott izgatottsag.

Jelentés taladagoldas esetén a kodvetkezo tiinetek is eléfordulhatnak: kéma, sulyos légzési
problémak és rangatézasok.

Ha a fenti tiinetek barmelyikét tapasztalja, azonnal tajékoztassa orvosat vagy korhazat.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. jinius CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésdgokhoz:

2019. augusztus 10.

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

2019. oktdber 9.




