I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érint6
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az ebasztinra
vonatkoz6 id6szakos gydgyszerbiztonségi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A jelentett esetekben a , testsulynovekedés/fokozott étvagy” tiinetek ebasztinhoz kapcsolédo pozitiv
ok-okozati aranyai, tovabba a H1 receptort célzé antihisztaminoknak a teststlyndvekedésben és az
étvagystimulalasban jatszott hatasat alatdmasztd elméleti és szakirodalmi bizonyitékok alapjan a
PRAC ugy itéli meg, hogy az alkalmazasi eldiras 4.8 pontjaban ,,nem ismert gyakorisag”
megjeloléssel fel kell tiintetni a ,testsulynovekedés™ és a ,,fokozott étvagy” mellékhatasokat. A
betegtajékoztatot is ennek megfelelden kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

Az ebasztinra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
ebasztint hat6anyagot tartalmaz6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
Kiséréiratokat a javasoltaknak megfelel6en madositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ebasztint
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmaltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezeési
eljarés targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozd pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eléiras
. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatést kell hozzaadni ,,nem ismert” gyakorisaggal az ’ Anyagcsere- és taplalkozasi
betegségek és tiinetek’ szervrendszer rész alé:

Fokozott étvagy

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni ,nem ismert” gyakorisaggal a ’Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei’ rész ala:

Testsulyndvekedés

Betegtajékoztatd

4. pont: Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert gyakorisag: a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg.
o[...]

» testsulynovekedés

« fokozott étvagy




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadésa: 2019. januar CMDh ulés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2019.03.16.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2019.05.15.
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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