I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a milnacipranra vonatkozé
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kévetkeztetések az alabbiak:

A milnaciprannal kapcsolatba hozhaté Takotsubo-cardiomyopathia szakirodalmi adatainak és forgalomba
hozataladt kovet6 eseteinek attekintése, a katekolamin-jelGt lehetséges érintettsége (ami a felveti a
milnacipran szerepét e gyogyszermellékhatds el6forduldsaban), valamint azon tény alapjan, hogy a
Takotsubo-cardiomyopathia tébb mas esetét jelentették egyéb  szerotonin-noradrenalin
visszavételgatldokkal (SNRI-k) (ami alatamasztja a szerotonin-noradrenalin visszavételgatlok lehetséges
csoporthatasat), a PRAC javasolja a milnacipran hatéanyagtartalmi gyégyszerek kisérGiratainak
frissitését a Takotsubo-cardiomyopathia felvételével a mellékhatasok kozé.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A milnacipranra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
milnacipran hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh Aallasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, milnaciprant
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az ¢érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az (j széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athtzva)

”wr

Alkalmazasi eldiras

- 4.8. szakasz

A kovetkezé mellékhatas(oka)t kell hozzaadni a SOC Szivrendellenességek ismeretlen gyakorisaggal
szakaszhoz:

Takotsubo-cardiomyopathia

Betegtajékoztatdo

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni a 4. szakaszhoz: Lehetséges mellékhatdsok ismeretlen
gyakorisaggal:

Takotsubo-kardiomiopatia (stressz okozta szivizombantalom)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadéasa:

2019. januar CMDh ulés

modositas benydudjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019.03.16.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2019.05.15.
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