I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a metil-
szalicilat/levomenthol/DL-kdmforra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az alkalmazas helyén fellép6 — egyes esetekben sulyos — égés (felmarédas) forgalomba hozatalt
kovetden jelentett eseteinek fellilvizsgalata alapjan a metil-szalicilat/levomenthol/DL-kamfor és az
esemény kozotti okozati kapcsolat nem zarhatd ki. Ezért a Farmakovigilancia Kockazatértékeld
Bizottsag (PRAC) ugy itéli meg, hogy a kisérbiratokat naprakésszé kell tenni, hogy azokban szerepeljen
a mellékhatasok kozott ,az alkalmazas helyén fellép6 égés (felmarddas)” ,,nem ismert” gyakorisaggal,
mivel a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg. A betegtajékoztatot
ennek megfelel6en kell médositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kodvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

A metil-szalicilat/levomenthol/DL-kamforra vonatkoz6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a metil-szalicilat/levomenthol/DL-kamfort tartalmazé gydégyszer(ek) eldny-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisér6iratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, metil-
szalicilat/levomenthol/DL-kamfort tartalmazoé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek,
illetve a jévOben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek
forgalomba hozatali engedélyeit is ennek megfeleléen mddositsak.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eldiras
- 4.8 pont

Az ,Altaldnos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakcidk” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatast kell hozzaadni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Az alkalmazas helyén fellépo égés (felmarddas)

Betegtajékoztatd
. 4. pont

Az alabbi mellékhatast kell hozzaadni a ,Nem ismert (a gvakorisag a rendelkezésre allé adatok
alapjan nem allapithaté meq):” kategériahoz:

Az alkalmazas helyén fellépd égés (felmarddas)




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. januari CMDh ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. marcius 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. majus 9.
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