I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a xilometazolinra
vonatkoz6 id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A spontén jelentésekbdl rendelkezésre allo kockazati adatokat figyelembe véve, ideértve a szoros
id6beli osszefiiggésre utald és a pozitiv dechallenge-t mutato eseteket, tovabba a valdszinii
hatdsmechanizmust, a vezet6 tagallam gy véli, hogy a xilometazolin és az orrvérzés k6zotti okozati
0sszefliggés legalabbis ésszerli lehetdség.

Az alkalmazasi eldiras 4.8 pontjat frissiteni kell az "orrvérzés™ mellékhatassal "nem gyakori"
gyakorisaggal. A betegtajékoztatdt ennek megfeleléen kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A xilometazolinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a xilometazolin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalésa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, xilometazolint
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmdltban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras 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.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szdveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
o 4.8 pont

Az aldbbi mellékhatést kell hozzadni a ,,Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és
tinetek” szervrendszeri kategdriahoz "nem gyakori" gyakorisaggal:

orrverzés
Betegtajékoztatd

o 4. pont

"Nem gyakori" gyakorisag

orrvérzés
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa: 2021januar CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021.03.14.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont 2021.05.13.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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