1. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a hidromorfonra
vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Osszesen 27 jelentésben 11 esetben szamoltak be a hidromorfonnal kapcsolatban neonatalis elvonasi
szindromardl (a jelentéstételi idészakban 8 jelentés volt, amelyben 5 esetrél szamoltak be), mikdzben
a hidromorfon alkalmazasa nem javasolt vagy ellenjavallt a terhesség alatt. A kdzolt adatokbdl és az
emlitett PSUR-értékelésben feltiintetett szakirodalom attekintésébdl kiindulva nem zérhato ki az anya
terhesség alatti hidromorfon szedése és a neonatélis gyégyszerelvonasi szindroma kozotti kapcsolat.
Ezért a PRAC Ugy itélte meg, hogy indokolt a kisérdirat aktualizalasa a hidromorfon hosszan tart6
alkalmazésanak tulajdonithato neonatélis elvonasi szindromaval kapcsolatos figyelmeztetéssel torténd
kiegészitése céljabol.

Ennek megfelelen, az értékelt idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(ek)ben (PSUR) foglalt adatok
figyelembevételével, a PRAC ugy értékelte, hogy a hidromorfont tartalmazé gydgyszerek
kisérdiratainak modositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

A hidromorfonra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a hidromorfon hatdanyagot tartalmazo6 gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh dllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedelyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, hidromorfont
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljarés targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfeleléen modositsak.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.6. pont

A hidromorfon terhesség alatt torténé hosszabb ideiq tarté alkalmazasa neonatélis elvonasi
szindrémat okozhat.

Betegtajékoztatd

o 2. pont

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az ujsziilottek elvonasi szindrémaban szenvedhetnek (pl. magas hangon torténé siras, ideges

reszketés, rohamok, étvagytalansag és hasmenés), ha az anya hosszabb ideig hidromorfont
szedett a terhesség alatt.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2016 szeptemberi CMDh (lés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2016. oktdber 29.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont 2016. december 28.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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