1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a folsavra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Egy forgalomba hozatali engedély jogosultjanak adatbazisat attekintve a vonatkozo, anaphylaxias
reakciok tekintetében az idObeli 0sszefiigges, a lehetséges egyéb etiologiak és a szenzitivitasi probak
alapjan a PRAC ugy itélte meg, hogy megfeleld bizonyiték all rendelkezésre az anaphylaxias reakciod
és a folsav alkalmazasa kozotti ok-okozati Osszefiiggésre. A bemutatott bizonyitékokat elegendének
tartjak ahhoz, hogy a folsavat tartalmazo gyogyszerek kiséroiratainak frissitését kérelmezzék. Mivel
nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgalatokbdl szarmazo expozicids adatok, a gyakorisagot ,,nem
ismert” gyakorisagként kell feltiintetni. A betegtajékoztatdt is ennek megfelelden kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A folsavra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
folsavat tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, folsavat
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben 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 gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkisérdéiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eloiras
o 4.8 pont

Az alabbi mellékhatast kell hozzaadni az Immunrendszeri betegségek ¢és tlinetek
szervrendszerosztalyhoz nem ismert gyakorisaggal:

anaphyvlaxias reakcio

Betegtajékoztato
o 4. Lehetséges mellékhatasok
Az alabbi mellékhatast kell hozzaadni nem ismert gyakorisaggal:

sulvos allergias reakcio (anafilaxias reakcio)




II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2018. januari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018. marcius 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont 2018. majus 9.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




