I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a verapamilra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A verapamil és a metformin kdzotti gyogyszer-gyogyszer kolesonhatasokrol az irodalombdl, spontan
jelentésekbol rendelkezésre allo adatokat €s a valdszinli hatdsmechanizmust tekintve a PRAC ugy
gondolja, hogy a verapamil és a metformin csokkent hipoglikémias hatasa k6zotti ok-okozati
kapcsolat legalabbis észszerti lehetdség.

Az akut 1égzési distressz szindroma kockazatardl az irodalombol, spontan jelentésekbol rendelkezésre
all6 adatokat és a valoszinii hatdsmechanizmust tekintve a PRAC gy gondolja, hogy verapamil-
taladagolas és az akut respiracios distressz szindroma (ARDS) k6z6tti ok-okozati kapesolat legalabb is
¢szszerl lehetdség.

A PRAC azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a verapamilt tartalmazé termék betegtajékoztatojat
eszerint modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A verapamilra vonatkoz6 tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
verapamil hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalédsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, verapamilt
tartalmaz6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.5 pont

A szOveg az alabbi interakcioval (interakciokkal) egészitendo ki:

A verapamil és a metformin egyidejii alkalmazasa csokkentheti a metformin hatasossagat.

. 4.9 pont

A verapamil tiladagolas egyéb klinikai megnyilvanulasaival egyiitt az akut respiracios distressz
szindromat (ARDS) is hozza kell adni.

Betegtajékoztato
e 2. pont

Egyéb gyogyszerek és a verapamil
<Feltétleniil tajékoztassa <kezelGorvosat> <vagy> <gyogyszerészét> a jelenleg vagy nemrégiben

<szedett> <alkalmazott>, valamint <szedni> <alkalmazni> tervezett egyéb gydgyszereirdl.>
A verapamil mérsékelheti a metformin vércukorszint-csokkent6 hatasat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

10/2020 CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2020. november 29.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2021. januar 20.
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