I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a dinitrogén-oxidra,
dinitrogén-oxid/oxigénre vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A dinitrogén-oxid, dinitrogén-oxid/oxigén tartalmt gyogyszerek egyik forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal készitett PSUR javasolta a ,,gorcsrohamok” kifejezés feliilvizsgalatat, az erre iranyulo
attekintés eredményeként a PRAC ugy véli, hogy a megfelelébb ,,generalizalt gércsrohamok™
kifejezést kell az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjahoz adni, a gyakorisagra vonatkozoan a ,,nem ismert”
adattal. A betegtajékoztatot is ennek megfelelden kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A(z) dinitrogén-oxidra, dinitrogén-oxid / oxigénre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a(z) dinitrogén-oxid, dinitrogén-oxid / oxigén hatéanyago(ka)t
tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éallasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dinitrogén-
oxidot, dinitrogén-oxid / oxigént tartalmazoé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek,
illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok ¢és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 maddositasok (az 11j szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
4.8

A kovetkez6 mellékhatas: Generalizalt goresrohamok hozzaadasa sziikséges az Idegrendszeri
betegségek résznél nem ismert gyakorisaggal

Betegtajékoztato

4.

Generalizalt gorcsrohamok

gyakorisag: nem ismert
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

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

A CMDh allaspont elfogadasa: 2019 januar CMDh {ilés
Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019.03.16.

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont 2019.05.15.




