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1. Fingolimod — progressziv multifokalis leukoenkefalopatia
(PML) (EPITT no 18241)

A rendelkezésre allo bizonyitékok — ideértve a forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) altal
benyujtott adatokat — vizsgalata alapjan, és annak figyelembevételével, hogy a progressziv multifokalis
leukoenkefalopatia (PML) komplex betegség, amelynél hosszabb idé telhet el a klinikai tlinetek
megjelenése el6tt, a PRAC indokoltnak tartja a kisérGiratok frissitését. Ezért a fingolimod forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak (MAH) két hénapon belil médositast kell benyujtania a kiséréiratoknak
az alabbiak szerinti médositasara vonatkozéan (az Uj széveg alahuzva), és a PML-t mint fontos
azonositott kockazatot bele kell foglalnia a kockazatkezelési tervbe (a fert6zés kockazatara vonatkozé
pontban). A gyogyszert feliré orvos szamara készilt itmutatast frissiteni kell ezzel a kockazattal,
tovabba, a PML-t szorosan monitorozni kell a jévébeni idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekben.

A PRAC megallapodott abban, hogy a fingolimoddal kezelt betegek kockazati tényezsit és
monitorozasat illetéen (pl. MRI, JCV statusz, CD4+/CD8+ arany) a tudomanyos tanacsado6 csoport
(SAG) tanacsat kell kérni a koran diagnosztizalt betegek progndzisa javitasanak lehetdségeirdl, illetve
a PML kockazatanak kitett betegek azonositasa érdekében.

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont — Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Fert6zések

L1

A forgalomba hozatali engedély megadasa 6ta a fingolimod kezelés alatt kialakult progressziv

multifokalis leukoenkefalopéatiarél (PML) szamoltak be(lasd: 4.8 pont). A PML egy, a John-Cunningham
virus (JCV) altal okozott opportunista fert6zés, amely halélos lehet, vagy sulyos rokkantsagot
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eredményezhet. Rutin MRI soradn az orvosoknak figyelmet kell forditaniuk a PML-re utalé
elvaltozasokra. PML gyanuja esetén a fingolimod kezelést abba kell hagyni.

4.8 pont — Nemkivanatos hatasok
Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések

Gyakorisag ,,nem ismert”: progressziv multifokalis leukoenkefalopéatia (PML)

Betegtajékoztato:
4. pont: Lehetséges mellékhatasok
Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek vagy azza valhatnak

L1

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meq)

Progressziv multifokalis leukoenkefalopatia (PML) nevli ritka aqgyi fert6zés kockazata. A PML tiinetei a
szklerézis multiplex relapszusanak tiineteihez lehetnek hasonléak. Ezek k6zé tartozhat az Gjonnan

kezd6d6 vagy fokozddd gyengeséq a test egyik oldalan: iigyetlenséq, latas-, beszéd-, gondolkodasi-

vagy membdriazavarok, illetve néhany napnal tovabb tarté zavartsag, vagy személyiségvaltozas.

2. Latanoproszt (Xalatan) — A gyogyszerformulacio
modositasat kovetoen gyakrabban szamolnak be
szembetegségekrol, kiilonosen a szem irritaciéjarol (EPITT no
18068)

A spontan bejelentésekbdl, az EudraVigilance adatbdazisabdl és a szakirodalombdl rendelkezésre allo
bizonyitékok vizsgalata alapjan a PRAC-nak az a véleménye, hogy a Xalatan-t alkalmaz6 betegeket
figyelmeztetni kell arra, hogy fokozott szemirritacié esetén kérjenek orvosi tanacsot. Ezért a Xalatan
(latanoproszt) forgalomba hozatali engedély jogosultjanak két hénapon belil médositast kell
benydjtania a betegtajékoztaténak az alabbiak szerinti frissitésére vonatkozéan (az Uj széveg
alahtzva).

4. pont:
= Szemirritacid (ég6 érzés, kipirosodas, viszketés, csipl érzés vagy idegentest-érzés a szemben).

Ha olyan mérték(i szemirritaciot tapasztal, amely fokozott kénnyezéshez vezet, vagy ami miatt

fontoléra venné a gydgyszer alkalmazasanak abbahagyasat, akkor haladéktalanul (egy héten beldl)
beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végz8 egészségiigyi szakemberrel.
Lehetséges, hogy kezelését feldl kell vizsgalni annak biztositasa érdekében, hogy tovabbra is az
allapotanak megfeleld kezelésben részesiiljon.

Ezenkivil a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak folytatnia kell a szemirritacioé eseteinek
monitorozasat, és a kovetkez6 idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentésben be kell nyljtania a frissitett
adatokat. Annak érdekében, hogy a jovébeni esetekrdl a lehet6 legtobb informacid alljon
rendelkezésre, célzott kérdoivet kell alkalmazni.
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3. Leflunomid — Vastagbélgyulladas (EPITT no 18189)

A klinikai vizsgalatokbol (a kezelési agon 1% és <3% kozotti esetben szamoltak be
vastagbélgyulladasrdl), a spontan esetekbdl — ideértve azokat az eseteket, melyekben pozitiv
dechallenge-rél és rechallenge-r6l szamoltak be —, valamint a szakirodalombél szarmazo, az
Osszefliggést alatamasztd beszamolokbdl rendelkezésre alloé bizonyitékok vizsgalata alapjan a PRAC
elfogadta, hogy a leflunomid tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjanak két
hénapon bellul médositasokat kell benyujtania a kiséréiratoknak az alabb leirtak szerinti mddositasara
vonatkozéan (az Uj szbveg alahuzva).

Alkalmazasi eldiras:
4.4 pont — Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Leflunomiddal kezelt betegeknél vastagbélgyulladasrdl — ideértve a mikroszképos colitist — szamoltak
be. Leflunomiddal kezelt betegeknél megmagyarazhatatlan, krénikus hasmenés esetén el kell végezni
a megfelel6 diagnosztikai eljarasokat.

4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek

»Gyakori” gyakorisag: vastagbélgyulladas, beleértve a mikroszképos colitist, példaul a limfocitas és
kollagénes vastagbélgyulladast.

Betegtajékoztato:
2. pont: Tudnivalok az Arava szedése el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

Keresse fel a kezelGorvosat, ha tisztazatlan eredetd, kréonikus hasmenése van. KezelGorvosa a
diagndzis felallitAsdhoz tovabbi vizsgalatokat végezhet el.

4. pont: Lehetséges mellékhatasok

,Gyakori” gyakorisag: vastagbélgyulladas

4. Natalizumab — Anémia (EPITT no 18137)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott adatok, valamint az EudraVigilance-ben
szerepl6 esetekbdl és a szakirodalombdl szarmazd bizonyitékok vizsgalata alapjan a Tysabri
forgalomba hozatali engedélye jogosultjanak 60 napon belll moédositast kell benyujtania az ,anaemia
és a ,haemoliticus anaemia” hozzdadasardl az alkalmazasi elbiras 4.8 pontjahoz, valamint a
betegtajékoztaté ennek megfeleld frissitésérdl. A gyakorisagot az anémianak és a hemolitikus
anémianak a vizsgalatok soran tapasztalt gyakorisaga figyelembevételével lehet kiszamitani.
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