I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a
furoszemid/spironolaktonra vonatkozé iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombol rendelkezésre allo adatokat a furoszemid csokkent
hatasmechanizmust figyelembe véve, a PRAC-nak az a véleménye, hogy az aliszkirén alkalmazasa és
a furoszemid csokkent plazmakoncentracioja kdzotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerii
lehetdség. Ezért a PRAC gy hatarozott, hogy a furoszemid-tartalmt gyogyszerek kisérdiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

A PRAC javaslatat attekintve a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel, és ajanldsanak
indokaival.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A furoszemid/spironolaktonra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a

véleménye, hogy a furoszemid/spironolakton hatéanyagokat tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.



A CMDh a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.

II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé médositasok (az uj szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva).

Alkalmazasi eloiras
e 4.5 pont

A kovetkezo6 kolcsonhatast kell beilleszteni:

erers

furoszemid csokkent hatasa fisyelheté meg egyidejiileg aliszkirénnel és oralisan alkalmazott
furoszemiddel kezelt betegeknél, és javasolt a betegek monitorozasa a csokkent diuretikus hatas
tekintetében, illetve a dozis ennek megfelelé6 modositasa.

Betegtajékoztato

o 2. pont
Egyéb gyogyszerek és a <gyogyszer neve>

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Lehetséges, hogy kezel6orvosanak médositania kell az On adagjat és/vagy egyéb ovintézkedéseket
kell tennie, ha On az alabbi gydgyszerek valamelyikét szedi:
e Aliszkirén — magasvérnyomas-betegséo kezelésére alkalmazott gsyosyszer




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2023. novemberi CMDh {ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. januar 2.

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

2024. februar 22.
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