I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a mizolasztinra
vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Hanyast jelentettek a mizolasztin alkalmazasaval kapcsolatban a forgalomba hozatalt kovetden.
Kumulativan 32 esetet (7 stlyos és 25 nem stilyos), mig a vizsgalt id6szakban 10 esetet (1 stlyos és 9
nem sulyos) jelentettek. Kumulativan 8 esetnél jelentettek pozitiv dechallenge-t, és 2 esetnél pozitiv
dechallenge-t és pozitiv re-challenge-t is.

A forgalomba hozatalt kdvetd esetek attekintése alapjan, figyelembe véve az esetek szamat, az idébeli
Osszefliggést, és a fennalld pozitiv dechallenge-t és rechallenge-t, a PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy lehetséges ok-okozati sszefliggés allhat fenn és javasolja a ,,hanyas” ,,nem ismert”
gyakorisaggal valé hozzaadasat az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjahoz.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A mizolasztinra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
mizolasztint tartalmazo6 gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleloen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, mizolasztint
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmdltban engedélyeztek, illetve a jovében 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.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni az ,,EmésztOrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszer
kategoriat ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nem ismert: hanyés

Betegtajékoztatd
4. pont: Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert: hanyés



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadésa:

2018. jaliusi CMDh ulés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018.09.08
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont 2018.11.07.




