I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a szdjabab-foszfolipidekre
(orélis alkalmazasra szant készitményekre) vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Figyelembe véve az emelkedett vérnyomasra, a palpitaciora, a szédilésre, a hanyingerre és a hanyéasra
vonatkozoan a szakirodalombél és spontan jelentésekbdl elérhetd adatokat, ideértve a szoros idébeli
Osszefuggést és pozitiv de-challenge-t mutatoé eseteket is, tovabba tekintettel a valoszin(
hatasmechanizmusra, a PRAC ugy véli, hogy a szdjabab-foszfolipidek (orélis alkalmazasra szant
készitmények), valamint az emelkedett vérnyomas, a palpitacio, a szédllés, illetve a hanyinger és a
hanyas kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszer(i lehetség. A PRAC arra a kévetkeztetésre
jutott, hogy a széjabab-foszfolipideket tartalmazé (orélis alkalmazasra szant) készitmények kiséréGiratait
ennek megfelel6en madositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A szoOjabab-foszfolipidekre (oralis alkalmazasra szant készitmények) vonatkoz6 tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a széjabab-foszfolipideket tartalmazo
(ordlisa alkalmazasra szant) gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséréiratokat a javasoltaknak megfelel6en médositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyégyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
szo6jabab-foszfolipideket tartalmazo (oralis alkalmazasra szant) gyogyszerek, amelyek jelenleg
engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmezG6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék
figyelembe a CMDh &llaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kisérodiratok vonatkoz6 pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahlzva és vastag
betlivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras

e 4.8 pont

A ,Laboratoriumi és egyéb vizsgéalatok eredményei” szervrendszeri kategoridban az alabbi mellékhatast
kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Emelkedett vérnyomas

A ,,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek” szervrendszeri kategéridban az alabbi mellékhatast
kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Palpitatio

Az ,ldegrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategdriaban az aldbbi mellékhatéast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Szédulés

Az ,Emésztérendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategoriaban az alabbi mellékhatasokat kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Gyomeorpanaszok Hanyinger; hanyas

Betegtajékoztato
e 4. pont

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg

- Emelkedett vérnyomas

- Szivdobogasérzés

- Szédulés

- Hanyinger:; hanyas-gyomerpanaszok-
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

/A CMDh allaspont elfogadéasa:

2022. juniusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitadsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. augusztus 8.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyudjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2022. oktéber 6.




