I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a fenspiridre
vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A spontan posztmarketing bejelentésekbdl szarmazéd kumulativ adatok alapjan a PRAC
(Farmakovigilancia Kockazatértékelési Bizottsag) ugy véli, hogy a ,,dysgeusia”, ,fejfajas”,
»dyspnoe” és ,,vérnyomas-emelkedés” gyogyszermellékhatasok és a fenspirid alkalmazasa kozo6tti
ok-okozati kapcsolat nem zarhato ki, ezért javasolja az alkalmazasi elGiras (SmPC) 4.8. pontjanak
kiegészitését a fenti mellékhatasok hozzaadasaval, ,,nem ismert” gyakorisaggal. A betegtajékoztat6
is ennek megfelelGen frissitendo.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A fenspiridre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
fenspirid hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyoégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mdodositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, fenspiridet
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaréas 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.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
maodositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 médositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras

e 4.8. pont

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell hozzaadni az emésztérendszeri betegségek és tlinetek
szervrendszeri kategoridhoz, nem ismert gyakorisaggal: dysgeusia

Az aldbbi mellékhatas(oka)t kell hozzaadni az idegrendszeri betegségek és tiinetek szervrendszeri
kategoriahoz, nem ismert gyakorisaggal: fejfajas

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell hozzaadni a LégzGrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek
és tunetek szervrendszeri kategéridhoz, nem ismert gyakorisaggal: dyspnoe

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell hozzaadni az Erbetegségek és tiinetek szervrendszeri
kategoridhoz, nem ismert gyakorisaggal: vérnyomas-emelkedés

Betegtajékoztato

e 4, szakasz
e lzérzészavar
o Fejfajas
e Vérnyomas-emelkedés

e Nehézléqgzés



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2018 novemberi CMDh-(lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018. december 29.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont 2019. februar 27.
tagallamok altali végrehajtasa (a médositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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