1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a prometazinra vonatkozd
iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel a szakirodalom alapjan rendelkezésre all6 kockéazati adatokra, a spontan jelentésekre — melyek
kozott néhany esetben szoros idobeni Osszefliggés volt —, valamint tekintettel a valosziniisithetd
hatasmechanizmusra, a PRAC ugy véli, hogy ok—okozati 6sszefiiggés all fenn a prometazin alkalmazasa és
az alabbiak kozott: pszichiatriai és neuroldgiai nemkivanatos hatasok, neuroleptikus malignus szindroma,
QT-megnyulas (beleértve a torsade de pointes-t), thrombocytopenia (azon gyogyszerek esetében,
amelyeknél nem szerepel tdgabb fogalom, mint példaul vérdyscrasia), tovabba az intravénas beadéssal
Osszefiiggd szovetkarosodas esélye legalabbis észszerii lehetéség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a prometazint tartalmazo, szisztémas alkalmazasra szolgalo készitmények (oralis készitmények és
parenteralis készitmények) kisérdiratait ennek megfelelden modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A prometazinra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

prometazin hatéanyagot tartalmazo 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 gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 1j szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Oralis készitmények:

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont

Ezt a pontot a kovetkezd figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

OT-szakasz

Mivel a fenotiazinok megnyujthatiak a OQT-szakaszt, ovatossdg javasolt olyan betegek kezelésénél,
akiknél kifejezett bradycardia vagy cardiovascularis betegség dll fenn, illetve a OT-szakasz-megnyulds
orokletes formdja esetén, vagy ha a beteg egyidejiileg alkalmaz mas, O T-megnyuldst okozo készitményt
is.

. 4.5 pont

Kiilonos ovatossag sziikséges, ha a prometazint mds, QT-megnyuldst okozo készitménnyel egyiitt
alkalmazzak; ilyenek példdul az antipszichotikumok — azaz bizonyos fenotiazinok (klorpromazin,
levomepromazin), benzamidok (szulpirid, amiszulpirid, tiaprid), pimozid, haloperidol, droperidol —,
citalopram, halofantrin, metadon, pentamidin és moxifloxacin.

. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatasokkal kell kiegésziteni a Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
szervrendszeri kategoriat — ,,nem ismert” gyakorisaggal:

OT-megnyulas, torsade de pointes

A kovetkezd mellékhatasokkal kell kiegésziteni az Idegrendszeri betegségek €s tiinetek szervrendszeri
kategoriat — ,,nem ismert” gyakorisaggal:

neuroleptikus malignus szindréma, pszichomotoros hiperaktivitds

A kovetkez6 mellékhatasokkal kell kiegésziteni a Pszichiatriai korképek szervrendszeri kategoriat — ,,nem
ismert” gyakorisaggal:

hallucindaciok, agresszio

A kovetkezé mellékhatassal kell kiegésziteni a Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek
szervrendszeri kategoriat — ,,nem ismert” gyakorisaggal:

thrombocytopenia

. 4.9 pont
A taladagolas jeleire és tiineteire vonatkozo ajanlasokat az alabbiak szerint kell modositani:

A fenotiazinok tuladagoldsa esetén QT-szakasz-megnyuldst és sulyos, haldalos kimenetelii arrhythmids
eseteket irtak le.




Betegtajékoztato

. 2. pont
Figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A(z) <gyogyszer neve> szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel, ha:

sulyos szivproblémdja van;

szivbetegség szerepel a sajat vagy csaldadtagija kortorténetében;

szabdlytalan szivverése van.

Egyéb gyogyszerek és a [...]

Tovabba feltétleniil tajékoztassa kezeloorvosdt vagy gyogyszerészéet, ha a jelenleg vagy nemrégiben szedett

vagy szedni tervezett gyogyszerei kozott az alabbiak barmelyike szerepel:

olyan gyogyszerek, amelyek befolydsolhatjak a szivritmust.

. 4. pont
Gyakorisag: ,,nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatéo meg)”:

a sziv rendellenes elektromos aktivitasa, amely befolydsolja a szivritmust — beleértve az életveszélyes
szivritmuszavart is;

sulyos reakcio, amely lazzal, izommerevséggel, véernyomadsvaltozassal és komaval jar (neuroleptikus
malignus szindroma);

alacsony verlemezkeszam (amely vérzeéshez és veralafutas kialakulasahoz vezethet);

nyugtalansdag;

hallucindciok;

agresszio.



Parenteralis készitmények:

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont
Ezt a pontot a kovetkezd figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Szovetkarosodas, beleértve a gangrendt

Az intravénds injekciot a legnagyobb eldvigyazatossaggal kell alkalmazni, elkeriilendo az extravasatiot
vagy a véletlen intraarterialis beaddst, ami necrosishoz és periférids gangrendhoz vezethet. Amennyiben

az intravénds injekcio beaddsa sordn a beteg fajdalmat jelez, azonnal meg kell szakitani az injekcio
beadasdt, mert ez extravasatio vagy a véletlen intraarterialis beadds jele lehet. Az intramuscularis
injekciot elovigydzatossdaggal kell alkalmazni, elkeriilendd a véletlen subcutan beaddst, ami lokdlis
necrosishoz vezethet.

OT-szakasz

Mivel a fenotiazinok megnyujthatiak a OQT-szakaszt, ovatossdg javasolt olyan betegek kezelésénél,
akiknél kifejezett bradycardia vagy cardiovascularis betegség dll fenn, illetve a QT-szakasz-megnyuldas
orokletes formdja esetén, vagy ha a beteg egyidejiileg alkalmaz mas, OT-megnyuldst okozo készitményt
is.

. 4.5 pont

Kiilonds dvatossdg sziikséges, ha a prometazint mds, QT-megnyuldst okozo készitménnyel egyiitt
alkalmazzak; ilyenek példaul az antipszichotikumok — azaz bizonyos fenotiazinok (klorpromazin,
levomepromazin), benzamidok (szulpirid, amiszulpirid, tiaprid), pimozid, haloperidol, droperidol —,
citalopram, halofantrin, metadon, pentamidin és moxifloxacin.

. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatasokkal kell kiegésziteni a Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
szervrendszeri kategoriat — ,,nem ismert” gyakorisaggal:

OT-megnyulas, torsade de pointes

A kovetkezé mellékhatasokkal kell kiegésziteni a Pszichiatriai korképek szervrendszeri kategoriat — ,,nem
ismert” gyakorisaggal:

hallucindciok, agresszio

A kovetkez6 mellékhatasokkal kell kiegésziteni az Idegrendszeri betegségek ¢és tlinetek szervrendszeri
kategoriat — ,,nem ismert” gyakorisaggal:

neuroleptikus malignus szindréma, pszichomotoros hiperaktivitds

A kovetkezé mellékhatassal kell kiegésziteni a Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
szervrendszeri kategoriat — ,,nem ismert” gyakorisaggal:

thrombocytopenia

* 4.9 pont
A tiladagolas jeleire €s tlineteire vonatkozo ajanlasokat az alabbiak szerint kell modositani:

A fenotiazinok tuladagoldsa esetéen QT-szakasz-megnyuldst és sulyos, haldalos kimenetelii arrhythmids
eseteket irtak le.




Betegtajékoztato
. 2. pont
Figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha:

sulyos szivproblémdja van;

szivbetegség szerepel a sajat vagy csaladtagja kortorténetében;

szabdlytalan szivverése van.

Egyéb gyogyszerek és a [.../

Tovabba feltétleniil tajekoztassa kezeloorvosdt vagy gyogyszerészéet, ha a jelenleg vagy nemrégiben
szedett vagy szedni tervezett gyogyszerei kozott az alabbiak barmelyike szerepel:

olyan gyogyszerek, amelyek befolydsolhatjak a szivritmust.

. 3. pont
Hogyan kell alkalmazni a(z) <gyogyszer neve>-t?

Ha égd érzést vagy fajdalmat érez az alkalmazds alatt vagy réviddel utana, azonnal szoljon
kezeldorvosanak vagy a gondozdsat végzo egészségiigyi szakembernek.

. 4. pont
Gyakorisag: ,,nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatéo meg)”:

a sziv rendellenes elektromos aktivitasa, amely befolyasolja a szivritmust — beleértve az életveszélyes

szivritmuszavart is;

sulyos reakcio, amely lazzal, izommerevséggel, véernyomasvaltozassal és komaval jar (neuroleptikus
malignus szindroma);

alacsony verlemezkeszam (amely vérzeshez és veralafutas kialakulasahoz vezethet);

nyugtalansdag;

hallucindciok;

agresszio.



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2024. decemberi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosdgokhoz:

2025. januar 27.

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

2025. marcius 27.




