1. melléklet

Tudomanyos kivetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak (PRAC) a (szajon at
alkalmazand6) makrogol 3350-tartalmu kombinéciokra vonatkozd iddszakos gyogyszerbiztonsagi

jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékelo jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Figyelembe véve a gorcsroham sulyos eseteirdl érkezett spontan jelentésekbdl rendelkezésre allo
adatokat — amelyek kozott néhany esetben szoros iddbeli 0sszefiiggés van —, valamint a lehetséges
hatdsmechanizmust, a PRAC a makrogol 3350-tartalmi kombinaciok és a gércsrohamok kozott ok-
okozati 6sszefliggést allapitott meg.

A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a makrogol 3350-tartalmd kombinéciokat tartalmazo,
béltisztitdsra szant készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell, és bele kell foglalni
ezen sulyos kockézat kezelésére vonatkozo ajanlasokat az egészségligyi szakemberek szdmaéra is.

Ezenfeliil, figyelembe véve az oesophagus perforatidjara vonatkozoan a sulyos esetekrdl érkezett
spontan jelentésekbdl — amelyek kozott van néhany szoros idébeli dsszefliggést mutatd eset — és a
szakirodalombol rendelkezésre &l16 adatokat, valamint a lehetséges hatdsmechanizmust, a PRAC a
makrogol 3350-tartalmd kombinaciok és az oesophagus perforatio (Boerhaave-szindréma) kdzott ok-
okozati 6sszefliggést allapitott meg.

A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a makrogol 3350-tartalmd kombin&ciokat tartalmazo,
béltisztitdsra szant készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell, és bele kell foglalni
ajanlasokat az egészségligyi szakemberek szdmara is, hogy miként hivjak fel a betegek figyelmét erre a
sulyos kockéazatra, illetve hogy melyek az azonnali teendok.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A (szdjon at alkalmazandd) makrogol 3350-tartalmi kombinacidkra vonatkoz6 tudomanyos
kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a makrogol 3350-tartalmd kombinaciokat
tartalmazo (szajon at alkalmazandd) gyogyszer(ek) elény-kockézat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras

-  GORCSROHAM
. 4.4 pont
Hozzéadandoé az alabbi figyelmeztetés:

A makrogol 3350 és elektrolitok kombinacidjanak béltisztitasra valé alkalmazasaval 6sszefiiggésben
gorcsrohamok eseteit figyelték meg betegeknél, attol figgetlentil, hogy szerepelt-e az anamnézisiikben
goércsroham. Ezek az esetek tébbnyire elektrolit-rendellenességekkel alltak dsszefliggésben, példaul
sulyos hyponatraemiaval (lasd 4.8 pont). Koriltekintéssel kell eljarni, amikor a makrogol 3350 és
elektrolitok kombinaciojanak alkalmazasat olyan betegeknek irjak eld, akik anamnézisében
gorcsrohamok szerepelnek, akiknél fokozott a gércsroham kialakulasanak kockazata, illetve akiknél
fennall az elektrolit-haztartds zavaranak kockdazata. Neurolégiai tiinetek esetén a folyadék- és
elektrolit-haztartas zavarait rendezni kell.

. 4.8 pont

Az ,ldegrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategdriahoz ,,Nem ismert” gyakorisagi
besorolassal hozzaadando a kdvetkezé mellékhatas:

Gdrcsroham

- OESOPHAGUS PERFORATIO
. 4.4 pont

A forgalomba hozatalt kiovetéen a makrogol 3350 és elektrolitok kombinacidjanak béltisztitas
céljabol torténd bevétele utan jelentkezé sulyos hanyassal (1asd 4.8 pont) dsszefliggésben oesophagus
perforatio (Boerhaave-szindroma) eseteit jelentették, tobbnyire idos betegeknél. A betegeknek
javasolni kell, hogy hagyjak abba a készitmény alkalmazasat és azonnal forduljanak orvoshoz, ha
csillapithatatlan hanyas és azt Kiséro mellkasi, nyaki és hasi faijdalom, dysphagia, hematemesis vagy
dyspnoe jelentkezik naluk.

. 4.8 pont
Az ,,EmésztOrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategdriahoz hozzaadando:

Oesophagus perforatio (Borheaave-szindréma), a nem ismert gyakorisagi kategdriaba.

Betegtajékoztatd

-  GORCSROHAM
- ¢ 2 pont Tudnivalék a(z) X szedése elott



Figyelmeztetések és dvintézkedések
A(z) <X> szedése elbtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:

- epilepszias vagy korabban eléfordult Onnél gorcsroham

- szivelégtelenségben vagy sulyos vesebetegségben szenved, illetve ha vérnyomast szabalyoz6
gyogyszert szed

. 4 pont Lehetséges mellékhatéasok

Hagyja abba a(z) <X> szedését és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét
észleli:

Gorcsroham

- OESOPHAGUS PERFORATIO
. 2 pont Tudnivaldok a(z) X szedése elott
Figyelmeztetések és dvintézkedések

[...]

Ha a(z) <X> alkalmazasakor (véres) hanyast tapasztal, amit hirtelen mellkasi, nyaki vagy hasi
fajdalom, nyelési nehézség vaqy nehézlégzés kisér, hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat és azonnal
forduljon kezeldorvosahoz.

. 4 pont Lehetséges mellékhatéasok

[...]

Hanvas kovetkeztében bekovetkezo nyeldcso-perforacio, gyakorisaga nem ismert
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadasa:

2024. szeptember CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. november 4.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benydjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. januar 2.




