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Dutch (Netherlands) 

Bijlage I  

Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de 
voorwaarden van de vergunning(en) voor het in de handel brengen 
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Wetenschappelijke conclusies  

Rekening houdend met het beoordelingsrapport van het Risicobeoordelingscomité voor 

geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodieke veiligheidsupdate(s) (PSUR(’s)) voor {active 

substance(s) as EURD list entry}, heeft de CMD(h) de volgende wetenschappelijke conclusies 

getrokken: 

Op basis van de evaluatie van de post-marketinggegevens, adviseert het PRAC de toevoeging van 

waarschuwingen in rubriek 4.4 van de SmPC (Summary of Product Characteristics) over het 

serotoninesyndroom, geneesmiddelafhankelijkheid en gebruik bij kinderen. Aangezien het risico op 

overdosis verder beschreven is via de evaluatie van de post-marketingbewaking, is het PRAC 

bovendien van oordeel dat informatie over de symptomen en de behandeling van overdosis dienen 

te worden opgenomen in rubriek 4.9 van de SmPC. De bijsluiter wordt dienovereenkomstig 

aangepast.  

De CMD(h) stemt in met de door het PRAC getrokken wetenschappelijke conclusies. 

Redenen voor de wijziging van de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor 
het in de handel brengen  

Op basis van de wetenschappelijke conclusies voor dextromethorfan is de CMD(h) van mening dat 

de baten-risicoverhouding van het (de) geneesmiddel(en) dat (die) dextromethorfan bevat(ten) 

ongewijzigd blijft op voorwaarde dat de voorgestelde wijzigingen in de productinformatie worden 

aangebracht.  

De CMD(h) is van mening dat de vergunning(en) voor het in de handel brengen van producten die 

binnen het toepassingsgebied van deze enkelvoudige PSUR-beoordeling vallen, dient (dienen) te 

worden gewijzigd. Voor zover bijkomende geneesmiddelen die {active substance(s) as EURD list 

entry} bevatten op dit moment in de EU zijn goedgekeurd of aan toekomstige 

goedkeuringsprocedures in de EU onderhevig zijn, adviseert de CMD(h) dat de betrokken lidstaten 

en de aanvragers/handelsvergunninghouders rekening houden met dit standpunt van de CMD(h)   
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Bijlage II 

Wijzigingen in de productinformatie van het (de) nationaal geregistreerde geneesmiddel(en) 
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Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de 

productinformatie (nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, verwijderde tekst 
doorgehaald)> 
 
 
Samenvatting van de productkenmerken 
 

 

Rubriek 4.4: 

Gevallen van misbruik van dextromethorfan en afhankelijkheid zijn gerapporteerd. 

Voorzichtigheid is in het bijzonder aanbevolen bij adolescenten en jongvolwassenen evenals bij 

patiënten met een geschiedenis van drugsmisbruik of gebruik van psychoactieve stoffen.  

[…] 

 

Serotoninesyndroom 

Serotonine-effecten, zoals de ontwikkeling van een potentieel levensbedreigend 

serotoninesyndroom, zijn gemeld bij dextromethorfan met gelijktijdige toediening van 

serotonerge geneesmiddelen, zoals selectieve serotonine heropnameremmers (SSRI’s), 

geneesmiddelen die de metabolisering van serotonine verminderen (inclusief 

monoamineoxidaseremmers (MAOI’s)) en CYP2D6-remmers.  

Het serotoninesyndroom kan veranderingen in de geestestoestand, autonome instabiliteit, 

neuromusculaire afwijkingen en/of gastro-intestinale symptomen omvatten. 

Als een serotoninesyndroom wordt vermoed, moet de behandeling met <merknaam> 

worden stopgezet. 

 

[…] 

 

<Pediatrische populatie> (enkel voor producten met een pediatrische indicatie onder 

12 jaar) 

In geval van overdosering kunnen bij kinderen ernstige bijwerkingen optreden, inclusief 

neurologische aandoeningen. Verzorgers moet geadviseerd worden de aanbevolen dosis 

niet te overschrijden. 

 

 

 

 

Rubriek 4.9: 

 

Klachten en verschijnselen: 

Een overdosis van dextromethorfan kan gepaard gaan met misselijkheid, braken, 

dystonie, agitatie, verwardheid, slaperigheid, stupor, nystagmus, cardiotoxiciteit 

(tachycardie, afwijkend ecg inclusief QTc-verlenging), ataxie, toxische psychose met 

visuele hallucinaties, overprikkelbaarheid. 

In het geval van ernstige overdosis kunnen de volgende symptomen waargenomen 

worden: coma, ademhalingsdepressie, stuiptrekkingen. 

Behandeling: 

-Actieve koolstof kan toegediend worden aan asymptomatische patiënten die binnen het 

voorgaande uur een overdosis dextromethorfan ingenomen hebben. 
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-Voor patiënten die dextromethorfan ingenomen hebben en gesedeerd of comateus zijn, 

kan naloxon, in de gebruikelijke doses voor de behandeling van een opioïdoverdosis, 

overwogen worden. Benzodiazepinen voor epileptische aanvallen en benzodiazepinen en 

externe afkoelingsmaatregelen voor hyperthermie door het serotoninesyndroom kunnen 

gebruikt worden.” 
 
 
Bijsluiter 

 

Dit geneesmiddel kan tot afhankelijkheid leiden. Daarom moet de behandeling zo kort 

mogelijk gehouden worden.  

 

[…] 

Overleg met uw arts of apotheker <of verpleegkundige> voordat u <Merknaam> inneemt:  

 

• Als u medicijnen inneemt als bepaalde middelen tegen depressie of psychosen kan 

<Merknaam> een wisselwerking vertonen met deze medicijnen en kunt u 

veranderingen in uw geestestoestand ervaren (bijv. opwinding, hallucinaties, 

coma) en andere effecten, zoals een lichaamstemperatuur boven 38 °C, snellere 

hartslag, instabiele bloeddruk en overdreven reflexen, spierstijfheid, gebrek aan 

coördinatie en/of maag-darmverschijnselen (bijv. misselijkheid, braken, diarree).  

 

Rubriek 3 

<Gebruik bij kinderen> (enkel voor producten met een indicatie voor kinderen jonger dan 

12 jaar) 

Ernstige bijwerkingen kunnen voorkomen bij kinderen in geval van overdosis, inclusief 

neurologische aandoeningen. Verzorgers mogen de aanbevolen dosis niet overschrijden. 

 

[…] 

 

Als u te veel van <merknaam> heeft ingenomen, kunt u de volgende verschijnselen 

krijgen: misselijkheid en braken, onwillekeurige spiersamentrekkingen, opwinding, 

verwardheid, slaperigheid, stoornissen van het bewustzijn, onwillekeurige en snelle 

oogbewegingen, hartaandoeningen (snelle hartslag), coördinatiestoornissen, psychose 

met visuele hallucinaties en overprikkelbaarheid. 

Andere verschijnselen in het geval van ernstige overdosis kunnen zijn: coma, ernstige 

ademhalingsproblemen en stuiptrekkingen. 

Neem onmiddellijk contact op met uw arts of ziekenhuis als u last krijgt van een van de 

bovenvermelde verschijnselen. 
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Bijlage III 

Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling 
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Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling 

 

Vaststelling van de CMD(h)-aanbeveling: juni 2019, bijeenkomst van de CMD(h) 

Overdracht van de vertalingen van de bijlagen 

bij de aanbeveling aan de nationale bevoegde 

instanties: 

10/08/2019 

Tenuitvoerlegging van de aanbeveling door de 

lidstaten (indiening van de wijziging door de 

houder van de vergunning voor het in de 

handel brengen): 

09/10/2019 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


