I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a hidroxizin-
kloridra/hidroxizin-pamoatra €s a hidroxizin barmely fix kombinacidjara vonatkozoé iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudoméanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a spontan jelentésekbdl szarmazo, testtomeg-ndvekedésre vonatkozoan rendelkezésre allo
adatokra, beleértve bizonyos esetekben a szoros idObeli Osszefliggést, és figyelembe véve a mar ismert
Osszefliggést ezen nemkivanatos eseménynek €s a cetrizin anyavegyiilet (a hidroxizin cetirizinné
metabolizalodik) kozott, a PRAC ugy itéli meg, hogy a hidroxizin-tartalmu készitmények és a testtomeg-
novekedés kozotti ok-okozati Osszefiiggés legalabbis ésszerli lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a hidroxizint tartalmazo6 készitmények kisérdiratait ennek megfelelden kell modositani.

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

A hidroxizin-kloridra / hidroxizin-pamoatra €s a hidroxizin 6sszes fix kombinacidjara vonatkozo
tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a hidroxizin-kloridot /
hidroxizin-pamoatot és a hidroxizin barmely fix kombinaciojat tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockéazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, hidroxizin-kloridot /
hidroxizin-pamoatot és a hidroxizin barmely fix kombinacidjat tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a
kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh
javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai
kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)>

Alkalmazasi eloiras
4.8 pont

A Laboratoriumi €s egyéb vizsgalatok eredményei szervrendszeri kategoridhoz a kovetkezd
mellékhatas(oka)t kell hozzaadni nem ismert gyakorisaggal:

- Testtomeg-novekedés

Betegtijékoztato
4. pont

A kovetkezd emlitést kell hozzaadni a nem ismert gyakorisagli mellékhatasokhoz (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg):

- Testtomeg-novekedés
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa: 2021. janius CMDh {ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa | 2021.augusztus 08.
a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2021.oktober 07.

modositas benytjtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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