I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a laktuldzra vonatkozo
idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A tulérzékenyeégi reakciokra vonatkozo, a spontan beszdmolokbdl rendelkezésre all6 adatok alapjan —
ideértve az egyes esetekben fennallé szoros idébeli kapcsolatot, a pozitiv de-challange-t, illetve
re-challange-t — a PRAC ugy véli, hogy a laktuloz alkalmazasa, valamint a tGlérzékenyégi reakciok
(borkitités, viszketés, urticaria) kdzotti az ok-okozati 6sszefligges legalabbis ésszerii lehet6ség.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a laktuldzt tartalmaz6 készitmények betegtajékoztatojat
ennek megfeleléen kell moédositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A laktuldzra vonatkozo6 tudoméanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
laktuldzt tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, laktuldzt tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjét.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi el6iras

e 4.8. pont
Az ,.Immunrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategoriat ki kell egésziteni az alabbi,
»hem ismert” gyakorisagu mellékhatasokkal:

Tulérzékenyéqi reakciok

,»A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategodriat ki kell egésziteni az
alabbi ,,nem ismert” gyakorisagu mellékhatasokkal:

Borkiutés, viszketés, urticaria

Betegtajékoztatd
e 4. pont: Lehetséges mellékhatasok
A kovetkez6 mellékhatasokkal kell kiegésziteni a ,,nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo

adatokbol nem allapithaté meg)” kategoriat:

Allergias reakciok, bérkittés, viszketés, csalankiltés.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2022. januari CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2022. 03. 13.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont 2022. 05. 12.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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