I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékelési Bizottsagnak (PRAC) a graniszetronra
(transzdermalis tapaszon kiviili készitmények) vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentésekkel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Az EudraVigilance kumulativ kutatasa soran kilenc szerotonin szindrémas esetet azonositottak,
amelyek kozil kett6 szakirodalmi eset volt, hét pedig spontan jelentés, ebbdl harom halalos
kimeneteld.

A jelentési id6szak alatt hét szerotonin szindromas esetet talaltak a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak (MAH) adatbazisaban, koztik ot stlyos és két nem sulyos esetet.

A bizottsag attekintett egy, a szakirodalomban leirt esetet is, amelyben a betegnél szerotonin
szindréma és poszterior reverzibilis enkefalopatia szindroma (PRES) alakult ki, amelyek halalos
kimenetelliek voltak. A graniszetron és a leirt szerotonin szindréma kozotti ok-okozati kapcsolatot
lehetségesnek tartottak.

Figyelembe véve, hogy szerotonin szindromarél szamoltak be az 5-HT; antagonistak alkalmazasaval
kapcsolatban monoterapiaként, illetve tdbbségében egyéb szerotonerg gyogyszerekkel (kdztik
szelektiv szerotonin reuptake inhibitorokkal (SSRI) és szerotonin-noradrenalin reuptake inhibitorokkal
(SNRI)) kombinalva, a PRAC javasolta, hogy egy figyelmeztetést illesszenek be a kisérGiratokba ennek
medfelelGen.

Az attekintett id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben bemutatott adatok alapjan a PRAC
indokoltnak tartotta a graniszetron tartalmu gydgyszerek kiséréiratainak médositasat.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A graniszetronra (transzdermalis tapaszon Kivili készitmények) vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a graniszetron hatéanyago(ka)t tartalmazé
gyogyszer(ek) (transzdermalis tapaszon kivili készitmények) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, graniszetront
tartalmazé gyogyszerek (transzdermalis tapaszon kivili készitmények), amelyeket a kézelmultban
engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is ennek megdfeleléen mddositsak.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athézva)

”wr

Alkalmazasi eldiras

- 4.4 pont
Tovabbi figyelmeztetés szilkséges az aldbbiak szerint:

Szerotonin szindréma

Szerotonin szindrémarol szamoltak be az 5-HT;_antagonistak alkalmazasaval kapcsolatban

szerotonin reuptake inhibitorokkal (SSR1) és szerotonin-noradrenalin reuptake
inhibitorokkal (SNRI)) kombinalva. A betegeknél a szerotonin szindrémaszeri tiinetek

megdfelel6 megfigyelése javasolt.

- 4.5 pont
Az alabbi tajékoztatassal kell kiegésziteni:

Szerotoner oqgyszerek (példaul SSRI és SNRI

Szerotonin szindrémaroél szamoltak be az 5-HT; antagonistak és egyéb szerotonerg
szerek (koztiik SSRI és SNRI) egyidej 0

- 4.8 pont

Az ,ldegrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem gyakori” gyakorisaggal:

Szerotonin szindréma

Betegtajékoztatd

e 2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A szerotonin szindréma eqy nem gyakori, de potencialisan életveszélyes reakcid, amely
eléfordulhat a graniszetron alkalmazasa soran (lasd 4. pont). A reakcié jelentkezhet akkor,

ha On a granlszetront onmagaban szedi, azonban nagyobb a valoszmusege, ha On a

szertalinnal, fluvoxaminnal, citaloprammal, eszcitaloprammal, venlafaxinnal. duloxetinnel)
egyutt szedi.

Egyéb gyégyszerek és a graniszetron

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

szorongas kezelésére alkalmaznak. Példaul fluoxetin, paroxetin, szertralin, fluvoxamin,
citalopram, eszcitalopram.




szorongas kezelésére alkalmaznak. Példaul venlafaxin, duloxetin.

e 4. pont

Az alabbiakat kell beilleszteni ,,nem gyakori” gyakorisaggal:

Szerotonin szindroma. Tiinetei k6zé tartozik a hasmenés, hanyinger, hanyas, héemelkedés
€s magas vérnyomas, tulzott verejtékezés és szapora szivverés, izgatottsaq, zavartsaq,

hallucinacid, reszketés, izomremeqgés, -rangas vagy -merevseéd, koordinaciovesztés és
nyugtalansaq.



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2016. novemberi CMDh-ulés.

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2016. december 22.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. februar 22.
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