[. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatalgedély(ek) feltételeit érind
moédositédsok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia KockazatérteBetottsagnak (PRAC) a fenobarbitalra
vonatkozo idszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentéséRE2IR) kapcsolatos értékel
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az akibbia

Valproattal és fenobarbitallal egyidégg kezelt betegeknél jelentkeryperammonaemiara
vonatkozo, Klinikai vizsgalatokbdl, szakirodalomig8l spontan bejelentésékbzarmazé adatok,
valamint a lehetséges hatasmechanizmus alapj@A&Pak az a véleménye, hogy a
hyperammonaemia jelentkezésére vonatkozo ok-okogstiefliggés egy valds letsdg az
egyidejileg valproattal és fenobarbitéllal kezelt betegékiéért, a PRAC Ugy hatarozott, hogy a
fenobarbitalt tartalmaz6 gydgyszerek késeatait ennek megfeléen médositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseive

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érith modositasok indoklasa

A fenobarbitalra vonatkoz6 tudomanyos kovetkezet@dapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
fenobarbital hatdanyagot tartalmaz6 gyogyszeréhyekockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséiratokat a javasoltaknak megféleh modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékeddalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell eAnyiben vannak olyan tovabbi, fenobarbitalt
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultbgeadlyeztek, illetve a j@ben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javashljgy az érintett tagallamok és a
kérelmed/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kk#ppen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiégatainak moédositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend moédositasok(az Uj széve@lahuzva és vastag
betiivel kiemelve a torolt szoveg-athdzva)

4.5 pont

Az alabbi figyelmeztetést kell hozzadni:

Valproéttal és fenobarbitallal egyidejileg kezelt betegeknél ellasrizni kell a hyperammonaemia
jeleinek jelentkezését. A jelentett esetek felébdtinetmentes hyperammonaemia jelentkezett és

nem feltétlentl okozott tlinetekkel jaré encephalopthiat.

A betegtajéekoztatot nem szukséges modositani, raivalproat mar szerepel a dokumentumban.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. oktéberi CMDh lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

N

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2020.11.29.

Az allaspont

tagéllamok altali végrehajtasa (a médositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2021.01.28.
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