I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a ropivakainra vonatkozd
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve az anaphylaxias sokkra vonatkozd, spontan jelentésekbdl rendelkezésre allé adatokat,
koztlk 3 olyan esetet, ahol lehetséges az ok-okozati 6sszefliggés, valamint egy valdszinl szakirodalmi
esetet, tovabba azt, hogy az anaphylaxias shock egy allergias reakcid/anaphylaxias reakcid részét
képezheti, amely mar szerepel a gydgyszer kisérbirataiban, és a ropivakain ismert kockazataként tartjak
szamon, a vezetd tagallam véleménye szerint a ropivakain alkalmazasa és az anaphylaxias shock
kialakuldsa kozo6tti ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis észszer(i lehet6ség. A vezetd tagallam arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a ropivakaint tartalmazé gyogyszerek kisérbiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto mdodositasok indoklasa

A ropivakainra vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
ropivakain hatdanyagot tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozdé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ropivakaint
tartalmazod gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljards targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak moédositasai



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

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(okat)t kell felvenni az ,Immunrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri
kategoriaba, ,Ritka” el6fordulasi gyakorisaggal:

Allergias reakciok (anaphylaxias reakcié, anaphylaxias sokk, angioneuroticus oedema és urticaria)
Betegtajékoztato

. Betegtajékoztatd, 4. pont:

Fontos mellékhatasok, melyek megjelenését figyelni kell:

A hirtelen fellépé életveszélyes allergids reakciok (mint példaul az anafilaxia, anafilaxias sokk) ritkak
(1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet). A tlinetei a kovetkezbk lehetnek: hirtelen megjelend
kiltések; bérviszketés vagy csalankiltés; az arc, az ajkak, a nyelv vagy egyéb testrészek duzzanata;
Iégszomj, sipold 1égzés vagy nehézlégzés; ajulasérzés. Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha ugy
gondolja, hogy a [terméknév] allergias reakcidt valtott ki Onnél.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. majusi CMDh lés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2023. julius 9.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2023. szeptember 7.




