I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a nikotinra vonatkozd
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A pitvarfibrillacidval kapcsolatban a szakirodalomban rendelkezésre allo adatok — koztiik 4 esetben
szoros iddbeli Osszefliggés, pozitiv dechallenge és/vagy rechallenge —, valamint a valoszintsithetd
hatasmechanizmus fényében a PRAC vezet6 tagallama szerint az oralisan alkalmazott nikotin és a
pitvarfibrillacié kialakulasa k6zotti ok-okozati Gsszefiiggés legalabbis észszeri lehetdség. A PRAC
vezet tagallama arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nikotint tartalmaz6 oralis és oromukozalis
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel €s
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa
A nikotinra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nikotin hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Csak oralis és oromukozalis készitményekhez

Alkalmazasi eldiras

o 4.8 pont

Ha a ,Pitvarfibrillacio” mar szerepel a 4.8 pontban mas gyakorisaggal, akkor a meglévé gyakorisagot
meg kell tartani.

A kovetkez6 mellékhatas(ok) a “Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek” szervrendszeri
kategodriaba keriljenek felvételre, “nem ismert” gyakorisaggal:

Pitvarfibrillacio

Betegtajékoztato

A kévetkez6 mellékhatast hozza kell adni, ha az informacié a mellékhatasrol még nincs feltiintetve.
Ha mar fel van tiintetve informacié a pitvarfibrillaciorél, azt meg kell tartani.

4. Lehetséges mellékhatasok
Tovabbi mellékhatasok
Nem ismert:

- Gyors és szabdlytalan szivverés (pitvarfibrillacid)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. jaliusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. szeptember 7.

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

2025. november 6.
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