I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a latanoprosztra
(kivéve a gyermekgyogyaszati indikacioju termékeket) vonatkozo idoszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Figyelembe véve a hanyingerre és hanyasra vonatkozo, klinikai vizsgalatokbol, szakirodalombol
szarmaz6 hozzaférhet6 adatokat, a spontan jelentéseket, amelyek k6zé tartozik néhany, szoros idobeli
Osszefliggést, pozitiv dechallenge-t és/vagy rechallenge-t mutato eset, tovabba a lehetséges
hatasmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a latanoproszt (kivéve gyermekgyogyaszati indikacioji
termékeket) és a hanyinger ¢és hanyas kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis ésszerii lehetoség. A
PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a latanoprosztot (kivéve gyermekgyogyaszati indikacioja
termékeket) tartalmazo készitmények kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A latanoprosztra (kivéve gyermekgyogyaszati indikacioja termékeket) vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a latanoproszt (kivéve
gyermekgydgyaszati indikacioji termékeket) hatdoanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, latanoprosztot
(kivéve gyermekgydgyaszati indikacioja termékeket) tartalmazo gydgyszerek, amelyeket a
kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a
CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok ¢€s a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai
kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatasokat kell hozzaadni ,,nem gyakori” gyakorisaggal a szervrendszeri kategoridkon
beliil az emésztérendszeri betegségek és tiinetekhez:

[...]
Szervrendszeri kategoria: Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakorisag ,,nem gyakori”: hanyinger

Gyakorisag ..,nem gyakori”: hanyas

Betegtajékoztato
o 4, Lehetséges mellékhatasok
[--]

Nem gyakori: hdnyinger
Nem gyakori: hanyas
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021 december, CMDh iilés

modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2022.01.30.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2022.03.31.
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