I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a levocetirizinre vonatkozo
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az oculogyriara vonatkoz6 spontén, a forgalomba hozatalt kovetd jelentések attekintése alapjan, amelyek
a levocetirizin alkalmazasat kovet6 szoros idobeli 6sszefliggest mutattak, és amelyek az un. pozitiv
megvonas (a reakcio gyengulése, megsziinése a gyogyszeradas leallitasat kovetden) eseteket is magukba
foglaltak, a PRAC Ugy vélte, hogy ok-okozati 6sszefliggés valosziniisithet a levocetirizin alkalmazasa és
az oculogyria kozott. Figyelembe véve azt is, hogy az oculogyria mar szerepelt a racém cetirizin
terméktajékoztatojaban, a levocetirizint tartalmazo gyogyszerek kiséréiratainak frissitése indokoltnak
tekinthetd.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A levocetirizinre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
levocetirizin hatdanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockézat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, levocetirizint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh azt javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséroiratok vonatkozd pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szdveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eléiras
. 4.8. pont

A kovetkezé mellékhatassal kell kiegésziteni a Szervrendszerenkeénti csoportositas (SOC) szerinti
Szembetegségek és szemészeti tiinetek alatt, a ,,nem ismert” gyakorisdg megemlitésével:

oculogyria

Betegtéjékoztatd

. 4. pont
A kovetkezé mellékhatassal kell kiegésziteni, a ,,nem ismert” gyakorisdg megemlitésével:

okulogiria (a szem akaratlan, korkords mozgasa)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2018. marciusi CMDh-lilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. méjus 05.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. jalius 04.




