I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az 5-fluorouracil (5-FU,
topicalis alkalmazasara) vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Kumulative 62 esetjelentés érkezett az alkalmazas helyén kialakult vérzésrél/bérvérzésrol, beleértve
hérom sulyos esetet is. Hét esetrdl érkezett bejelentés a jelenlegi PSUR idGszakaban. Az esetek
tobbségében legalabb is ésszer( id6beli kapcsolat allt fenn az 5-FU helyi alkalmazasaval és az 5-FU-val
kapcsolatos ok-okozati kapcsolatot legaldabb mint lehetségest kell értékelni. Ezen felll a Forgalomba-
hozatali Engedély Jogosultja (MAH) az ok-okozati kapcsolatot kb. 10 esetben értékelte
valoszin(isithetének. Tekintettel a gydgyszer alkalmazasat kbvetéen az SmPC-ben ismertetett varhatd
gyulladasos valaszra (benne az erythemaval, vesiculatioval, erosidval, fekélyesedéssel, necrosissal és
epithelisatidval), az alkalmazas helyén kialakuldé vérzés farmakoldgiailag lehetséges. A betegeket és a
gyogyszert rendel6 orvosokat megfelel6 modon tajékoztatni kell a vérzés kockazatardl. Ezért az
alkalmazas helyén kialakulé vérzést a nem ismert gyakorisagi kategoridba sorolva fel kell tiintetni az
SmPC 4.8 pontjaban és ennek megfeleléen a PIL-ben.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

Az 5-fluorouracil (topicalis alkalmazasara) vonatkozé tudomanyos koévetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a (topicalis alkalmazasu) 5-fluorouracilt tartalmazé gydégyszer(ek) elény-
kockazat aranya valtozatlan, feltéve hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyodgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
(topicalis alkalmazasu) 5-fluorouracilt tartalmazé gyégyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek,
illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagdllamok és kérelmez6k/forgalombahozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
jelen CMDh allasfoglalast.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

s

Alkalmazasi eldiras

4.8 pont
Az aldbbi mellékhatast kell beilleszteni az “Altalanos tlinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcidok”
szervrendszer szerinti (SOC) csoportba, a nem ismert gyakorisagi kategoéridba:

Vérzés az alkalmazas helyén
Betegtajékoztaté
4. pont

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)
Vérzés az alkalmazas helyén



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019 szeptemberi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2019 november 03.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2020 januar 02.
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