I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a fenilpropanolaminra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a palpitatiora vonatkozo spontan mellékhatas-bejelentésekre, beleértve egyes esetekben a
szoros iddbeli Osszefliggést, a pozitiv de-challenge-et és/vagy re-challenge-et, és tekintettel a
valoszinli hatasmechanizmusra, a PRAC véleménye szerint a fenilpropanolamin alkalmazasa és a
palpitatio kialakuldsa kozotti ok-okozati 6sszefiiggés fennallasa legalabbis ésszertii lehetéség. Ezért a
PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a fenilpropanolamint tartalmazoé termékek kisérdiratait ennek
megfeleléoen modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A fenilpropanolaminra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a fenilpropanolamin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) eléony-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

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

Alkalmazasi eloiras

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokat kell hozzaadni a ,,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek” SOC
(System Organ Class, szervrendszeri kategdria) besorolas alatt, a ,,nem ismert” gyakorisagi kategorian
beliil:

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem ismert: palpitatio

Betegtajékoztato

o 4. pont

Nem ismert: a rendelkezésre allo adatokbol a gyakorisag nem dllapithato meg

eros szivdobogdsérzées, amely gyors vagy szabdlytalan lehet (palpitdcio)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2025. januari CMDh iilés

modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2025.03.16.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2025.05.15.




