I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilanciai kockazatértékeld bizottsagnak (PRAC) a loperamidra, illetve
loperamid/szimetikonra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalom és a spontan jelentések attekintése alapjan a PRAC Ugy itélte meg, hogy a QRS-
komplexum megnyuldsa, valamint a loperamid, illetve loperamid/szimetikon kézott nem zarhatd ki az
ok-okozati 6sszefliggés, ezért javasolta, hogy ezt illesszék be az alkalmazasi elGirds 4.4 és 4.9
pontjaba a cardialis események kozé.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A loperamidra, illetve loperamid/szimetikonra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a loperamidot, illetve loperamid/szimetikont tartalmazo
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak
medfeleléen mddositjak.

A CMDh é&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
loperamidot, illetve loperamid/szimetikont tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kézelmultban
engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj sz6veg alahizva és
vastag betiivel kiemelve, a torélt széveg dthtzva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.4 pont
Egy figyelmeztetés mddositasa sziikséges az aldbbiak szerint:

A tuladagolassal kapcsolatosan cardialis eseményekrél, koztik a QT-szakasz, illetve a QRS-
komplexum megnyulasardl és torsades de pointes-rdl szamoltak be. Egyes esetekben a kimenetel
halalos volt (lasd 4.9 pont). A betegeknek nem szabad tullépnilik a javasolt adagot és/vagy javasolt
kezelési id6tartamot.

e 4.9 pont
Egy figyelmeztetés mddositasa sziikséges az alabbiak szerint:

Azokbanrnal a betegekbennél, akik tuladagoltak a loperamid-HElot, kardidlis eseményeket, koztlik a
QT-szakasz és a QRS-komplexum megnyuldsat, torsades de pointes-et, egyéb sulyos ventrikularis
aritmiat, szivmegallast és ajulast figyeltek meg (lasd 4.4 pont). Haldlos kimenetel(i esetekrdl is
beszamoltak.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. januari CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. marcius 16.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2019. majus 15.
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