I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a foszfokreatinra
vonatkoz6 id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A spontan jelentésekbdl szarmazd, az urticariardl rendelkezésre allo adatok - koztik két esetben
szoros idGbeli 6sszefliggés, pozitiv dechallenge és/vagy rechallenge - alapjan a PRAC véleménye
szerint a foszfokreatin alkalmazasa és az urticaria kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis
észszerl lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a foszfokreatint tartalmazé
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani 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 foszfokreatinra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
foszfokreatint tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok(az Uj szoveg alahlzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni a ,,A bOr és a bér alatti szovet betegségei és tinetei”
szervrendszeri kategdéridhoz, ,nem ismert” gyakorisaggal:

Urticaria

Betegtajékoztaté
4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem becsiilhet6é meg):

Viszketo kilités (csalankiiités




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. juliusi CMDh ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2025. szeptember 7.

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

2025. november 6.




