I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a fFarmakovigilancia--kikockazatértékel6 bBizottsagnak (PRAC) a natrium-
citrat/natrium-lauril-szulfoacetatra, natrium-citrat/natrium-lauril-szulfoacetat/szorbitra vonatkozé
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a sllyos esetekkel kapcsolatos spontan bejelentésekben szerepld araphitanaphylaxias
reakcidkra és anaphitanaphylaxids sokkokra vonatkozéan rendelkezésre allé adatokra, egyes esetekben
szoros idObeli 6sszefliggésre, valamint egy pozitiv dechallenge-dzsel és rechallenge-dzsel j&+é
jellemezheté anaphitanaphylaxias-reakcié-esetrera, a PRAC Ugy véli, hogy ok-okozati 6sszefliggés all fenn
a natrium-citrat/natrium-lauril-szulfoacetat/szorbitelbit és az anaphitanaphylaxias reakcioé vagy
anaphianaphylaxias sokk nemkivanatos eseménye kozott. A PRAC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a
szimptomatikus székrekedés kezelésére javallott, natrium-citratot/natrium-lauril-szulfoacetatot és
natrium-citratet/natrium-lauril-szulfoacetatet/szorbitot tartalmazd készitmények kisérdiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

Meg kell jegyezni, hogy e termékek egyes nemzeti kisérbiratai mar tartalmazzak ezeket a
mellékhatasokat; igy ezen termékek esetében nincs szlikség frissitésre.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 mddositasok indoklasa

A natrium-citrat/natrium-lauril-szulfoacetatra, natrium-citrat/natrium-lauril-szulfoacetat/szorbitelbitra
vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a natrium-
citrat/natrium-lauril-szulfoacetatot, natrium-citrat/natrium-lauril-szulfoacetat/szorbitetbitot tartalmazoé
gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak mddositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi el6iras 4.8 -pontjaba az ,Immunrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri
beserelasnal-kategorianal az alabbi mellékhatast kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

AnaphilAnaphylaxids reakcio
Tulérzékenységi reakciok (pl. esatdnkidtésurticaria)

Betegtajékoztaté
4. -pont Lehetséges mellékhatasok

Hagyja abba a(z) <preduetnamegyogyszer neve> szedését, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi
mellékhatasok barmelyikét észleli:

Nem ismert (a gyakoriséag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

— Hirtelen jelentkezd, silyos allergias reakcido, mely légzési nehézséqgel, duzzanattal,
gyors_szivveréssel, verejtékezéssel, szédiiléssel, eszméletvesztéssel jar (anafilaxias
reakcid, beleértve a sokkot is).

Mivel az anafilaxias reakcidk sulyos mellékhatasnak minéstilnek, ezeket az informacidkat elészér-a
betegtajékoztatd 4. pontjaban eldl, ban kelt-jol lathatd_helyen kellaw feltlintetni.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

A CMDh 2025. oktéberi tlése

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatédsagokhoz:

2025. november 30.

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

2026. januar 29.




