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Παξάξ ηεκα I 
 

Επηζηεκνληθά πνξί ζκ αηα θαη ιό γνη γηα ηελ ηξνπνπνίεζ ε ησ λ όξσ λ άδεηαο(-ώλ) θπθι νθ νξ ίαο 
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Επηζηεκνληθά πνξί ζκ αηα 
 
Λακβάλνληαο ππόςε  ηελ έθζεζ ε αμηνιόγεζε ο ηεο Επηηξνπήο Φαξκαθνεπαγξύ πλεζε ο-Αμηνιόγεζ εο 
Κηλδύλνπ (PRAC) ζ ρεηηθά κε ηελ (ηηο) Έθζεζε (-εηο) Πεξηνδηθήο Παξαθνιν ύζεζ εο ηεο Αζθάι εηαο 
(ΕΠΠΑ) γηα ηελ θεθν πεξαδόλε, ηα επηζηεκνληθά πνξίζκαηα είλαη ηα εμήο: 
 
Καηά ηε δηάξθεηα ηεο πεξηόδνπ αλαθν ξάο, νη ζνβαξέο θαη κε ζν βαξέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο ηνπ 
θαξκάθνπ  πνπ αλαθέξζεθαλ  πην ζπρλά ζρεηίδνληαλ κε ππεξεπαηζζε ζία θαη αηκνξξαγίε ο. 

Μεηά από κηα ζπγθεληξσηηθή αλαζθόπεζε  ησλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ αηκνξξαγίαο/δηαηαξαρώλ 
πεθηηθόηεηαο ηνπ θαξκάθνπ κε η ε ρξήζ ε θεθν πεξαδόλεο, ε  PRAC θαηέιε με ζην ζ πκπέξαζκα ό ηη ην 
παξερόκελν ζύ λνιν  δεδνκέλσλ ηεθκε ξηώλεη ηελ ύπαξμε ζρέζ εο κεηαμύ ζ νβαξώλ, δπλεηηθά 
ζαλαηεθόξσ λ, πεξηζηαηηθώλ αηκνξξαγίαο θαη ηεο ρξήζ εο θεθν πεξαδόλεο. Λακβάλνληαο ππός ε ηνλ 
αξηζκό ησλ ζν βαξώλ αλαθνξώλ γηα αηκνξξαγίε ο θαη ζρεηηδόκελσλ ζπκβάλησλ, καδί κε ηνλ πηζαλό 
κεραληζκό ηεθκεξίσζε ο, ε επηηξνπή θαηέιε με ζην ζ πκπέξαζκ α όηη ε ηξέρνπζ α πξνεηδνπνίεζε  
ζρεηηθά κε ηελ αλεπάξθεηα βηηακίλεο Κ κε ηε ρξήζ ε θ αξκαθεπηηθώλ πξντόλησλ πνπ πεξηέρνπλ 
θεθν πεξαδόλε ζα πξέπεη λα ελεκεξσζεί  κε πιεξνθ νξίεο ζρεηηθά κε ηνλ θίλδπλν αηκνξξαγηώλ θαη 
ηνπο παξάγνληεο θηλδύλνπ. Γηα ηνλ ιό γν απηό, ε PRAC ζεσξεί όηη πξέπεη λα γίλεη κηα ηξνπνπ νίε ζε  
ηεο παξαγξάθν π 4.4 κε κηα πξνεηδνπνίεζ ε ζ ρεηηθά κε ηελ αηκνξξαγία. 

Επνκέλσο, ιακβάλν ληαο ππόςε ηα δεδνκέλα πνπ παξνπζηάζηεθαλ ζηηο ΕΠΠΑ πνπ αλαζθν πήζεθ αλ, 
ε PRAC ζεώξεζε όηη πξέπεη λα γίλνπλ αιια γέο ζηηο πιεξν θν ξίεο ησλ θα ξκαθεπηηθώλ πξντόλησλ πνπ 
πεξηέρνπλ θεθνπεξαδόλε. 
 
Η CMDh ζ πκθσλεί κε ηα επηζηεκν ληθά πνξίζκαηα ηεο PRAC. 
 
 
Λόγνη γηα ηελ ηξνπνπνίεζε  ησλ όξσ λ άδεηαο(-ώλ) θπθιν θνξ ίαο 
 
Με βάζε  ηα επηζηεκν ληθά πνξίζ καηα γηα ηελ θεθν πεξαδόλε, ε  CMDh έθξηλε όηη ε ζρέζ ε νθέ ιν πο-
θηλδύλνπ ηνπ (ησλ) θαξκαθεπηηθνύ(-ώλ) πξντόληνο(-σλ) πνπ  πεξηέρεη(-νπλ) θεθν πεξαδόλε παξακέλεη 
ακεηάβιεη ε, ππό ηελ επηθύιαμ ε ησλ πξ νηεηλόκελσλ αιια γώλ ζηηο πιεξν θν ξίεο ηνπ πξντόληνο. 
 
Η CMDh θαηαιήγ εη ζην ζπκπέξαζκα ό ηη ε (νη) άδεηα(-εο) θπθιν θν ξίαο ησλ πξντόλησλ πνπ εκπίπηνπλ 
ζην πιαίζην εθαξκν γήο ηεο παξνύζ αο δηαδηθαζία ο αμηνι όγεζ εο ΕΠΠΑ πξέπεη λα ηξνπνπνηεζνύλ. 
Σηνλ βαζκό πνπ ππάξρνπλ άιια  θαξκαθεπηηθά πξντόληα πνπ πεξηέρνπλ θεθν πεξαδόλε θαη δηαζέηνπλ 
ήδε άδεηα θπθινθ νξίαο ζηελ ΕΕ ή ππόθεηληαη ζε κειι νληηθέο δηαδηθαζίεο έθδνζε ο άδεηαο 
θπθιν θν ξίαο ζηελ ΕΕ, ε CMDh ζ πληζηά νη ελ ιό γσ άδεηεο θπθινθ νξίαο λα ηξνπνπνηεζνύλ αλαιόγ σο. 
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Παξάξ ηεκα II 
 

Τξνπν πνηήζεηο ζηηο πιεξνθ νξ ίεο ηνπ (ησ λ) εζληθά εγθεθξηκέλνπ(-σ λ) θαξκ αθεπηηθνύ(-ώλ) 
πξντόληνο(-σ λ) 
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<Τροποποιήσεις ποσ πρέπει να σσμπεριληυθούν στις αντίστοιτες παραγράυοσς των 

πληρουοριών τοσ προϊόντος (νέο κείμενο με ππνγξάκκηζε θαη έληνλε γξαθή, δηαγεγξακκέλν 
θείκελν κε δηαθξηηή δηαγξαθή)> 
 
 
Πεξίιεςε ησ λ Χαξαθηε ξηζηηθώλ ηνπ Πξντόληνο 
 
Παξάγξαθν ο 4.4 

Μηα πξνεηδνπνίεζ ε ζ α πξέπεη λα αλαζεσξ εζ εί σο εμήο: 

Όπσο ζπ κβαίλεη κε άιι α αληηβηνηηθά, αλεπάξθεηα βηηακίλεο Κ παξνπζηάζηεθε ζε ιίγν πο αζζελείο πνπ 
έιαβαλ  ζεξαπεία κε θεθν πεξαδόλε. Ο κεραληζκόο είλαη πηζαλό λα ζ ρεηίδεηαη κε ηελ θαηαζηνι ή ηεο 
ρισξίδα ο ηνπ εληέξνπ πνπ θπζηνιν γηθά ζπλζέηεη απηήλ ηε βηηακίλε.  Με ηε ιής ε θ εθνπεξ αδόλεο 
έρνπλ αλαθεξζ εί ζ νβαξά πεξηζηαηηθά αηκνξξαγί αο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσ λ ζαλάησ λ. Σηνπο 
αζζ ελείο πνπ δηαηξέρνπλ θίλδπλν πεξηιακβάλνληαη απηνί κε πησρή δηαηξνθή, θαηαζηάζεηο 
δπζαπνξξόθ εζ εο (π.ρ. θπζηηθή ίλσζε) θαη αζζελείο πνπ ιακβάλν πλ παξαηεηακέλα ζ ρήκαηα 
ελδνθι έβηαο ζίηηζεο. Ο ρξόλνο πξνζξν κβίλεο ζα πξέπεη λα παξαθνιν πζείηαη ζε απηνύο ηνπο αζζελείο 
θαη λα ρνξεγ είηαη βηηακίλε Κ εμσγελώο, όπσο ελδείθλπηαη.Απηνί νη αζ ζελείο ζα πξέπεη λα 
παξαθνι νπζ νύληαη γηα ζ εκεία αηκνξξαγί αο, ζξν κβνπελίαο θαη ππνπξν ζξ νκβηλαηκίαο. Εάλ ε 
αηκνξξαγί α επηκέλεη θαη δελ αλαγλσξί δεηαη άιιε ε μήγεζε , ζα πξέπεη λα δηαθόπηεηαη ε ιήςε ηεο 
θεθνπεξαδόλεο. 
 
<Φύιιν  Οδε γηώλ Χξήζ εο> 

2. Πξνεηδνπνηήζεηο θαη πξνθπιάμ εηο 

Η θεθνπεξ αδόλε – ε δξα ζηηθή νπζία ηνπ <νλνκαζ ία πξν τόληνο> - ελδέρεηαη λα αλαζηέιι εη ηελ 
πήμε ηνπ αίκαηνο. Με ηε ιήςε ηνπ <νλνκαζ ία πξν τόληνο> έρνπλ αλαθεξζεί  ζν βαξέο 
αηκνξξαγί εο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσ λ ζαλαηεθόξσ λ. Εάλ παξνπζηάζεηε νπν ηνδήπνηε ζεκ είν 
αηκνξξαγί αο, παξαθαιν ύκε επηθνηλσλήζηε ακέζ σ ο κε ηνλ γηαηξό ζαο. 
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Παξάξ ηεκα III 
 

Χξν λνδηάγξακκα εθαξκνγήο ηεο παξνύζ αο γλώκεο 
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Χξν λνδηάγξακκα εθαξκνγήο ηεο παξνύζ αο γλώκεο 
 
 
Έγθξηζε  ηεο γλώκεο ηεο CMDh: 
 

Σπλεδξίαζε ηεο CMDh Σεπηέκβξηνο 2016 
 

Δηαβίβαζε ησλ κεηαθξάζ εσλ ησλ 
παξαξηεκάησλ ηεο γλώκεο ηεο CMDh ζηηο 
Εζληθέο Αξκόδηεο Αξρέο: 
 

29 Οθησβξίνπ 2016 
 

Εθαξκνγή  ηεο γλώκεο 
από ηα θξάηε κέιε  (ππνβνι ή ηεο ηξνπνπνίεζ εο 
από ηνλ Κάηνρν ηεο Άδεηαο Κπθιν θν ξίαο): 
 

28 Δεθεκβξίνπ 2016 
 

 




