I. melléklet

Tudomanyos kodvetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilanciai kockazatértékeld bizottsagnak (PRAC) a diacereinre vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A jelentési id6szak alatt 3, 6sszesen pedig 140 esetben szamoltak be kromaturiardl. A vizelet
elszinezGdése a diacerein ismert hatasa, amely 6sszetéveszthet6 a hematuriaval, ami tovabbi,
szlikségtelen orvosi beavatkozasokhoz vezet.

A jelen PSUR-ban bemutatott informacidk alapjan a PRAC ugy vélte, hogy modositani kell az
alkalmazasi elGiras 4.8 pontjat, és beilleszteni a kromaturiat ismeretlen gyakorisaggal.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A diacereinre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
diacereint tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat aranya valtozatlan, feltéve hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
diacereint tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali
engedélyeit is ennek megfeleléen mddositsak.



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 pont

A ,Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Chromaturia
Betegtajékoztatd
= 4. pont Lehetséges mellékhatasok
Az alabbi mellékhatast kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

A vizelet elszinezédése (sotétedése). Ha ilyet tapasztal, forduljon kezeléorvosahoz.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. szeptemberi CMDh-ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. oktéber 28.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2017. december 27.
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