I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a lidokain-hidroklorid /
fenilefrin-hidroklorid / tropikamid-ra vonatkozo idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Figyelembe véve a rendelkezésre allo adatokat azon esetekrdl, ahol az iris prolapsusa (iridocele),
illetve lebegd (,,floppy”) iris szindroma eseteit jelentették, a PRAC allaspontja szerint az ok-okozati
Osszefiiggés legalabbis ésszerti lehetdség. A legtobb esetben ismert kockazati tényezokrol,
tarsbetegségrol vagy mas, az esetet magyarazo tényezokrol szamoltak be. A rizikotényezok jellemzo
mintazatat allapitottak meg; Gigy tlinik, hogy a tiinetek dsszefiiggést mutatnak a sekély eliils6 csarnok,
valamint a pupillatdgulasi zavar fennallasaval. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a lidokain /
fenilefrin / tropikamid tartalmu gyogyszerek kisérdiratait ezeknek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érint6 modositasok indoklasa

A lidokain-hidroklorid / fenilefrin-hidroklorid / tropikamid hatéanyagot tartalmaz6 készitményekre
vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a lidokain-
hidroklorid / fenilefrin-hidroklorid / tropikamid hatdéanyagokat tartalmazo6 gyogyszerek elony-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 moédositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, lidokain-
hidroklorid / fenilefrin-hidroklorid / tropikamidot tartalmaz6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban
engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmezd6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen
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 el6iras
4.4 pont
Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni:

A <termék neve> nem ajanlott sekély eliilsé csarnoku betegeknek, valamint azoknak, akiknek akut
zart zugu glaucoma szerepel a kortorténetében.

A <termék neve> alkalmazisa megndovelheti mind az iris prolapsusa (iridocele), mind a lebegd
(.floppy”) iris szindroma kockazatat sekély eliilsé csarnoki betegeknél, valamint azoknal, akik
anamnézisében akut zart zugi glaucoma és/vagy pupillatiagulési zavar szerepel.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

Februar, CMDh iilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021.04.11.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az éllaspont 2021.06.10.
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