I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a metamizolra vonatkozd
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gydégyszerreakcio (DRESS)

Figyelembe véve az egészségligyi szakemberek bejelentéseibll szarmazo, eozinofilidval és szisztémas
tiinetekkel jaré gydgyszerreakciorol (DRESS) rendelkezésre allé adatokat és a szakirodalmi - beleértve
az idGbeli kapcsolatra utalé - eseteket, a pozitiv de-challenge-t és/vagy re-challenge-t mutaté
eseteket, valamint a valdszinl hatdsmechanizmust, a PRAC ugy itéli meg, hogy a metamizol és a
DRESS kozo6tti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis ésszerli lehet6ség. Ezért a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a metamizolt tartalmazd gyogyszerek kisérbiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A metamizolra vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
metamizolt tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat
a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
metamizolt tartalmazd gydgyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg dthtzva)>

Alkalmazasi elGiras
e 4.4, pont
Egy figyelmeztetés a kdvetkezOképpen maddosul:

Sulyos borreakcidk

Metamizol-kezeléssel atkalmazasaval Osszefliggésben sllyoséletveszélyes borreakciokrol (SCARs),
tobbek ko6zétt Stevens-Johnson-szindromardl (SJS), toxicus epidermalis necrolysisr6l (TEN) és

potencialisan életveszélyes vagy haladlos, eozinophylidval és szisztémas tiinetekkel jaré
aydgyszerreakciérdl (DRESS) szamoltak be.

A betegeket tajékoztatni kell a jelekrol és tiinetekrol, és szoros megfigyelés alatt kell tartani
oket a borreakcidk észlelése érdekében.

Iven reakcmkra utald jelek és tunetek ]elennek meg—vagy—SJS—]e+e1—'FEN—€ﬁe+dau4—pFeg1=essav

a metamizol adasat

azonnal Ie kell aII|tan|—a—keze+est—meg—keH—5%akrtam— és semmikor nem szabad Ujrakezdeni (lasd a
4.3. pontot).

¢ 4.8. pont

Metamizol-kezeléssel Gsszefliggésben sulyos bérreakcidkrédl, tobbek kozott Stevens-Johnson-
szindrémarol (SJS), toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és az eozinophyliaval és szisztémas
tiinetekkel jaré gydgyszerreakciordol (DRESS) szamoltak be (lasd a 4.4. pontot).

Az ,A bGr és a bér alatti szOvet betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategdriaban az alabbi mellékhatast
kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

Eozinophyliaval és szisztémas tiinetekkel jard bgyszerreakcié (DRESS

Betegtajékoztato

2. Tudnivaldk a(z) [térzskényvezett név] szedése elbtt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Sulyos bérreakcidk

Metamizol-kezeléssel atkatmazasaval 0sszefliggésben sulyoséletveszélyes borreakcidkrol, tobbek kozott
Stevens-Johnson-szindromardl, toxikus epidermadlis nekrolizisr6l, eozinofiliaval és szisztémas
tiinetekkel jaré gyoégyszerreakciorél (DRESS) szamoltak be. Hagyja abba a metamizol
alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt, az emlitett silyos

borreakciokkal kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli.

Ha valaha is sulyos bdérreakciét észlelt magan, a tovabbiakban soha nem folytathatja a
Termék neve]-kezelést (lasd a 4. pontot).

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert



Sulyos borreakciok

Hagyja abba a metamizol alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi sualyos
mellékhatasok barmelyikét észleli:

- Vorodses szinli, nem kiemelkedd, céltablaszerlii vagy kerek foltok a torzson, kdzepiikon
gyakran hdlyagokkal, bérhamlas, fekélyek a szajban, a torokban, az orron, a nemi

szerveken vagy a szemen. Ezeket a sulyos borkilitéseket 1az és influenzaszerii tiinetek
elézhetik meg (Stevens-Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).

- Kiterjedt kiiités, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomoék (DRESS-
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szindréma va oqgyszer-tulérzékenységi szindréma).



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspontjanak elfogadasa:

2021. novemberi CMDh-Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdgokhoz:

2021. december 26.

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

2022. februar 24.
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