I. melléklet

Tudomanyos kodvetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a magnézium-hidroxidra
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A jelentési idGszak alatt attekintett szakirodalom alapjan a magnézium kilrilése nem feltétlendl
elégséges a magnézium bélben torténd felszivddasanak ellensulyozasahoz vesekarosodott betegek
esetében. Mivel a gyermekek sértlékeny csoportot alkotnak, és naluk nagyobb a kockazata a
hipermagnezémia kialakulasanak, kuléndsen ha vesekarosodas vagy dehidracié all fenn, a PRAC
mérlegelte egy figyelmeztetés beillesztését a hipermagnezémia gyermekeknél jelentkez6 kockazataval
kapcsolatban a gyermekek esetében jovahagyott javallattal rendelkez6, magnézium-hidroxidot
tartalmazé készitmények terméktajékoztatojaban az alkalmazasi elGirds 4.4 pontjaba. A
vesekarosodott felnétteknél jelentkez6 hipermagnezémiat mellékhatasként irtak le a szakirodalomban
is, ezért az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak frissitése szintén javasolt a hipermagnezémia beillesztése
céljabol. Ezenfelll a hasi fajdalomnak szintén szerepelnie kell mellékhatasként az alkalmazasi elGiras
4.8 pontjaban az EudraVigilance rendszerbdl nyert esetek alapjan, valamint figyelembe véve azt, hogy
a magnézium-hidroxid hataésmodja erdsiti a lehetséges kdlcsonhatast a gyomor-bélrendszeren belul.
Tovabba csecsemdbknél és Gjszilotteknél a jardbetegként torténd gydgyszerrendelések esetén a
gyogyszer-kolcsonhatasok elemzése azt mutatta, hogy az acetil-szalicilsav és az
aluminium/magnézium-hidroxid kozoétti kdlcsonhatas nagyon gyakori, és potencidlisan cstkkenti a
szérum-szalicilatszint. Mivel a szalicildtokat széles korben alkalmazzak feln6tteknél, ezen elemzés
kovetkeztetéseit figyelembe kell venni méas betegcsoportok vonatkozasaban is, ezért a PRAC az
alkalmazasi elGiras 4.5 pontjanak frissitését javasolta a magnézium-hidroxidot tartalmazé
készitmények és a szalicilatok kozotti kélcsdnhatas beillesztésével. A betegtajékoztatdét ennek
megfeleléen mddositottak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A magnézium-hidroxidra vonatkoz6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a magnézium-hidroxidot tartalmazo6 gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
magnézium-hidroxidot tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a
jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és kérelmez6k/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a
jelen CMDh allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.4 Kluldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

[Az alabbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni a gyermekeknél engedélyezett javallattal rendelkezé

pes

alkalmazasi elbirasokat]

Gyermekek és serdiilok

Gyvermekek esetében a magnézium-hidroxid alkalmazasa hypermagnesaemiat okozhat,
kuloéndsen ha a gyermek vesekarosodasban szenved vagy dehidralt.

e 4.5 pont Gyogyszerkdlcsénhatasok és egyéb interakciok
[Az alabbi szoveg beillesztése sziikséges]

A vizeletnek a magnézium-hidroxid alkalmazasa kdvetkeztében kialakulé alkalizacidja

modosithatja egyes gyogyszerek kiurulését; igy a szalicilatok fokozott kiurulését figyelték
meq.

e 4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az ,Emésztérendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal]

Hasi fajdalom

[Az ,,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal (SOC) az alabbi
mellékhatast kell beilleszteni ,,nagyon ritka” gyakorisaggal]

Hypermagnesaemia. Vesekarosodasban szenvedo6 betegeknél figyelték meg a magnézium-
hidroxid tartés alkalmazasat kovetoen.

Betegtajékoztatd

e 2. pont

[Az alabbi szoveget kell beilleszteni, amennyiben gyermekeknél van engedélyezett javallata]
Gyermekek és serdiil6k

Kisgyermekek esetében a magnézium-hidroxid alkalmazasa a vér magas magnéziumszint-
jét okozhatja, kiilbndsen ha a gyermek vesekarosodasban szenved vagy kiszaradt
(dehidralt).

[Az alabbi szoveg beillesztése sziikséges]
Eagyvéb gyoagyszerek és a magnézium-hidroxid

A magnézium-hidroxid befolyasolhatja bizonyos gyéqgyszerek hatasat, illetve azok is
befolyasolhatjak a magnézium-hidroxid miikodését. Tajékoztassa kezeldorvosat vagy

ayogyszerészét, ha az alabbiak valamelyikét szedi:

- szalicilatok

e 4. pont



[Az alabbi mellékhatasokat kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal]
- Hasi fajdalom
[Az alabbi mellékhatasokat kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal]

- Magas magnéziumszint a vérben (hipermagnezémia). Ezt vesekarosodasban szenvedd

betegeknél figyelték meg tartés alkalmazast kovetden.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. jdliusi CMDh-ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. szeptember 2.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2017. november 1.




