I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilanciai kockazatértékeld bizottsagnak (PRAC) a loperamidra, illetve
loperamid-szimetikon kombinaciéra vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedélyek feltételeit érinté
modositasok indoklasa

Figyelembe véve az akut pancreatitisre vonatkozdéan a szakirodalomban rendelkezésre 4ll6 adatokat, a
— 9 esetben pozitiv de-challenge-t és 1 esetben re-challenge-t leir6 — spontan jelentéseket, valamint a
valdszinlsithet6 hatasmechanizmust, a PRAC Ugy Véli, hogy a loperamid, illetve loperamid-szimetikon
kombinacioé és az akut pancreatitis kozotti ok-okozati 6sszefiiggés fennallasa legalabb ésszer(
lehet6ség. A PRAC azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a loperamidot, illetve loperamid-szimetikon
kombinaciét tartalmazo készitmények kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kévetkeztetéseivel.
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A loperamidra, illetve loperamid-szimetikon kombinacidra vonatkozo tudomanyos kdvetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a loperamidot, illetve loperamid-szimetikon kombinaciot
tartalmazo6 gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a
javasoltaknak megfeleléen madositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit moédositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
loperamidot, illetve loperamid-szimetikon kombinaciét tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a
kozelmultban engedélyeztek, illetve amelyek 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.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyodgyszer(ek) kisérdiratainak moédositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6é modositasok (az Gj széveg alahlzva és
vastaqg betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eloiras

4.8 pont

Az ,Emésztérendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategoridban az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Acut pancreatitis

Betegtajékoztatod

. 4. pont:
Azonnal kérjen orvosi segitséget:

¢

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdél nem allapithatd meq)

Gyormortdaji fajdalom, a hatba sugarzé hasi fajdalom, érzékenyséq a has érintésekor, laz,
szapora pulzus, hanvinger, hanyas, amelyek a hasnyvalmirigy-gyulladas tinetei lehetnek

(akut pankreatitisz).

Ha ezek barmelyikét észleli, hagyja abba a gyégyszer alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi
segitséget.

¢



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. januari CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. méarcius 14.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyudjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2022. majus 12., csutdrtok
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