1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a montelukasztra
vonatkozoé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A rendelkezésre allo Gsszesitett adatok alapjan a neuropszichiatriai gyogyszer-mellékhatasok témakore
kiemelt figyelmet igényel. Jelentettek olyan eseteket, amelyekben a kiilonféle neuropszichiatriai
események jelentds nehézséget és szenvedést okoztak a betegeknek, miel6tt a tiineteket lehetséges
gyogyszer-mellékhatasként ismerték fel. Emiatt az egészségiigyi szakemberek ¢és a betegek figyelmét
hangsulyosan fel kell hivni arra a lehetdségre, hogy még ha ritkan is, de eldfordulhatnak neuropszichiatriai
mellékhatasok. Habar tigy tlinik, hogy a neuropszichiatriai nemkivanatos események ritkan fordulnak eld,
¢s mar részletesen ismertetésre keriiltek az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjaban, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjainak ki kell egészitenie a 4.4 pontot egy figyelmeztetéssel. Ezaltal még inkabb
elésegitve annak megértését és tudomasul vételét, hogy a montelukaszt alkalmazasa soran esetleg fellépo
neuropszichiatriai események Osszefliggésben allhatnak a gydgyszerrel, ami tovabbi teenddket tehet
sziikségessé.

Néhany esetben dysphemiarol szdmoltak be. Az esetek tobbsége a gyermekpopulaciot (legfeljebb 17 éves
gyermekek és serdiilok) érintette, ezen korcsoport koziil is foként az 5 évesnél fiatalabb gyermekeket. Az
esemény fellépéséig eltelt id6 viszonylag rovid volt (kozépértéken szamolva 8 nap a dysphemia , és

13 nap a beszédzavar esetén). A dysphemia esetek tobb mint felénél a gydgyszer alkalmazasanak
megvonasaval megsziint a mellékhatas (pozitiv dechallenge), ide értve 4 esetet, amikor a gyogyszer
alkalmazasanak ujrakezdésekor visszatértek a tiinetek (pozitiv rechallenge). Minden ilyen eset
gyermekeknél fordult el6. Ezen adatok értékelése alapjan a dysphemia és a hozza szorosan kapcsolddo
beszédzavarok Osszefiigghetnek a montelukaszt alkalmazasaval. Habar a montelukaszt alkalmazasi
eléirasaban (SmPC) jelenleg szamos pszichiatriai és idegrendszeri mellékhatas talalhat6 felsorolva, a
dysphemia nincs feltlintetve gyogyszer-mellékhatasként. Az Gsszesitett adatok elemzésének fényében a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak modositania kell az SmPC-t (4.8 pont) és annak
megfelelden a betegtajékoztatot.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A montelukasztra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
montelukasztot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, montelukasztot tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba hozatali
engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6é médositasok (az 1 szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a to6rolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi el6iras
. 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Neuropszichiatriai eseményeket jelentettek felnotteknél, serdiiloknél és syermekeknél a(z)
[Terméknév] alkalmazasa soran (lasd 4.8 pont). A betegek és kezeloorvosaik figvelmét fel kell hivni
a neuropszichiatriai eseménvek elofordulasara. A betegeket és/vagy gondviseloiket utasitani kell,
hogy értesitsék a kezeloorvost, ha ilyen jellegii valtozasokat tapasztalnak. Az ilyen események
fellépésekor a kezeldorvosnak koriiltekintoen értékelnie kell a(z) [Terméknév] kezelés folytatasanak
kockazatait és elonyeit.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatassal kell kiegésziteni a pszichiatriai korképek szervrendszeri kategoriat, a ,,nagyon
ritka” el6fordulési gyakorisag megjeldlésével:

Dysphemia

Betegtajékoztato

2. pont
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A betegeknek tudni kell arrol, hogy a(z) [Terméknév] alkalmazasa soran kiilonféle
neuropszichiatriai eseményeket (példaul: viselkedés- és hangulatbeli valtozasokat) jelentettek
felnétteknél, serdiiloknél és syermekeknél (1asd 4. pont). Ertesitse <overmeke> kezel6orvosat, ha
a(z) [Terméknév] alkalmazésa soran <Onnél> <vagy> <gyermekénél> ilyen tiinetek 1épnek fel.

4. pont

Nagyon ritka: 10 000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet

° Dadogas



II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. marcius CMDh tilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2019. majus 11.

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

2019. jalius 10.




I. CSATOLMANY

PRAC PSUR értékelo jelentés



