I. melléklet

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



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a budezonidra vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A budezonid harom szervrendszer, a |égzGrendszer, a belek és a bér betegségének kezelésére
javallott.

Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésben (PSUR) bemutatott bizonyitékok vizsgalatat kévetden a
PRAC az alabbi kovetkeztetéseket vonta le:

Homalyos latas

A homalyos latas gyakori gydgyszer-mellékhatasként szerepel az alkalmazasi el6irasban a budezonid
kapszuldk (Entocort) esetében, de nem szerepel az egyéb budezonid készitményeknél. Az inhalacids és
intranazalis készitmények alkalmazasaval kapcsolatosan dsszesen 126 esetben szamoltak be homalyos
latasroél. Mivel feltételezhet6en a hatas a budezonid szisztémas felvétele révén alakul ki, és az egyéb
budezonid készitmények is felszivodnak szisztémasan, a gyogyszer-mellékhatas mechanisztikus
szempontbol relevans minden gyégyszerforma vonatkozasaban. Osszefoglalva, a ,,homalyos latas”
kifejezés az 6sszes budezonid készitmény esetében relevans.

A jelentett mellékhatasok szama alapjan a homalyos latas gyakorisagat enteralis és intranazalis
készitmények esetében ,ritka’-ként, inhalacids és bérgydgyaszati készitmények esetében pedig ,nem
gyakori”’-ként kell megjeldlni.

Centralis serosus chorioretinopathia (CSCR)

A centrélis serosus chorioretinopathiat (CSCR) a fundus hatso polusanal a retina alatti folyadék
felszaporodasa jellemzi, amely végs6 soron a retina levalasat eredményezi. Ez a retinabetegség szoros
kapcsolatban all a stresszel és a kortikoszteroidok alkalmazasaval, és a kortikoszteroidok inhalacios,

intranazalis, epiduralis, intraartikularis, lokalis dermalis, valamint periokularis Uton torténd, lokalis
alkalmazasa esetén szamoltak be réla. A bizonyitékok 6sszessége annak lehet6ségére utal, hogy a
budezonid helyi formai novelik a CSCR kockazatat. Ezért szemproblémak esetén fontos felhivni a
betegek és az orvosok figyelmét annak lehet6ségére, hogy a helyi alkalmazasu glukokortikoid
potencialisan hozzajarulhat a betegség kialakulasahoz és/vagy sulyosbodasahoz.

Osszefoglalva, egy figyelmeztetést kell beilleszteni az alkalmazasi elirasba, amely azt tanacsolja az
orvosoknak, hogy kildjék a betegeket szemész szakorvoshoz, amennyiben — példaul CSCR altal
okozott — |ataszavar jelei alakulnak ki. A betegtajékoztatét ennek megfeleléen kell mddositani.

Ezért az attekintett idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekben bemutatott adatok tikrében a PRAC
ugy vélte, hogy a budezonid tartalmu gydgyszerek kisérdiratainak mddositasai indokoltak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A CMDh tovabba tudomasul veszi a PRAC-nak azon megfontolasat, hogy a budezonid tartalma, fix
kombinaciés készitményekre vonatkozdéan is vezessék be a javasolt médositasokat, mivel ezeket a
mellékhatasokat relevansnak tekintik, és illesszék be a figyelmeztetést a kisérbiratokba.

Ezenfelll, ahogy a publikalt szakirodalomban igazoltak, a homalyos latas és a centralis

serosus chorioretinopathia problémat jelent a kortikoszteroidok egész osztalya szamara, ezért
modositani kell a kisérGirataikat, hogy azok megfelel6en tlikrozzék ezt a kiegészit6 figyelmeztetést és a
gyogyszer-mellékhatasokat.




A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A budezonidra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
budezonidot tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, budezonidot
tartalmazo6 gyégyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jévében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfelel6éen mddositsak.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athézva)

Enteralis budezonid készitmények

Alkalmazasi elbiras
. 4.4 pont
Tovabbi figyelmeztetés szilkséges az aldbbiak szerint:

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrol
szamolhatnak be. Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a

homalyos latas vagy eqyéb lataszavarok, fontoléra kell venni a beteq szemész szakorvoshoz

torténd utalasat a lehetséges okok kivizsgalasa céljabol, amelyek kozott szerepelhet a
szurkehalyoq. a glaukdma vagy olyan ritka betegségek, mint a centralis serosus

chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémas és helyi kortikoszteroid alkalmazasa
utan jelentettek.

. 4.8 pont

A ,,Szembetegségek és szemészeti tlinetek” szervrendszeri besorolasnal (SOC) az alabbi mellékhatast

kell beilleszteni ,ritka” gyakorisaggal: Homalyos latas (lasd még 4.4 pont)

Betegtajékoztatod
. 2. pont
Figyelmeztetések és 6vintézkedések:

Forduljon kezel6orvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy eqyéb lataszavar jelentkezik.

. 4. pont

Az aldbbi lehetséges mellékhatasokat kell beilleszteni a 4. pontba ,ritka” gyakorisaggal (1000 beteg

kozul legfeljebb 1 beteget érinthet): Homalyos latas

Inhalacids budezonid készitmények

Alkalmazasi eléiras
. 4.4 pont
Tovabbi figyelmeztetés szilkséges az aldbbiak szerint:

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrol

szamolhatnak be. Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a
homalyos latas vaqgy eavéb lataszavarok, fontoldra kell venni a beteqg szemész szakorvoshoz

torténod utalasat a lehetséges okok kivizsgalasa céljabol, amelyek kozo6tt szerepelhet a
szurkehalyoq, a glaukéma vagy olyan ritka betegségek, mint a centralis serosus



utan jelentettek.

. 4.8 pont

A ,,Szembetegségek és szemészeti tlinetek” szervrendszeri besorolasnal (SOC) az alabbi mellékhatast

kell beilleszteni ,,nem gyakori” gyakorisaggal: Homalyos latas (lasd még 4.4 pont)

Betegtajékoztatd
. 2. pont
Figyelmeztetések és 6vintézkedések:

Forduljon kezel6orvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik.

. 4. pont

Az alabbi lehetséges mellékhatasokat kell beilleszteni a 4. pontba ,,nem gyakori” gyakorisaggal
(100 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet): Homalyos latas

Intranazalis budezonid készitmények

Alkalmazasi elbiras
. 4.4 pont
Tovabbi figyelmeztetés szilkséges az aldbbiak szerint:

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrol
szamolhatnak be. Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a
homalyos latas vagy eqgyéb lataszavarok, fontoléra kell venni a beteq szemész szakorvoshoz

torténod utalasat a lehetséges okok kivizsgalasa céljabol, amelyek kozott szerepelhet a
szurkehalyoq. a glaukdma vagy olyan ritka betegségek, mint a centralis serosus

chorioretinopathia (CSCR)., amelyeket a szisztémas és helyi kortikoszteroid alkalmazéasa
utan jelentettek.

. 4.8 pont

A ,,Szembetegségek és szemészeti tlinetek” szervrendszeri besorolasnal (SOC) az alabbi mellékhatast
kell beilleszteni ,ritka” gyakorisaggal:

Homalyos latas (lasd még 4.4 pont)

Betegtajékoztatd
. 2. pont
Figyelmeztetések és évintézkedések:

Forduljon kezeléorvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik.

. 4. pont



Az alabbi lehetséges mellékhatasokat kell beilleszteni a 4. pontba ,ritka” gyakorisaggal (1000 beteg
kozul legfeljebb 1 beteget érinthet): Homalyos latas

Borgyogyaszati budezonid készitmények

Alkalmazasi eldbiras
. 4.4 pont
Tovabbi figyelmeztetés szilkséges az aldbbiak szerint:

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrol
szamolhatnak be. Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a
homalyos latas vaqgy eavéb lataszavarok, fontoldra kell venni a beteqg szemész szakorvoshoz

torténd utalasat a lehetséges okok kivizsgalasa céljabédl, amelyek kozott szerepelhet a
szurkehalyoq, a glaukéma vagy olyan ritka betegségek, mint a centralis serosus
chorioretinopathia (CSCR). amelyeket a szisztémas és helyi kortikoszteroid alkalmazéasa
utan jelentettek.

. 4.8 pont

A ,,Szembetegségek és szemészeti tiinetek” szervrendszeri besorolasnal (SOC) az alabbi mellékhatast
kell beilleszteni ,,nem gyakori” gyakorisaggal: Homalyos latas (lasd még 4.4 pont)

Betegtajékoztatd
. 2. pont
Figyelmeztetések és évintézkedések:

Forduljon kezeléorvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik.

. 4. pont

Az alabbi lehetséges mellékhatast kell beilleszteni a 4. pontba ,,nem gyakori” gyakorisaggal (100 beteg
kozul legfeljebb 1 beteget érinthet): Homalyos latas
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. januari CMDh Ulés.

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. marcius 11.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai altal):

2017. méajus 10.
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