I. melléklet

Tudomanyos kodvetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

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

Figyelembe véve a jelenleg rendelkezésre alld, valamennyi kumulativ biztonsagossagi adatot,
vélhetben legalabb elfogadhaténak mondhaté bizonyiték van arra, hogy lehetséges kapcsolat van a
terapias dozisban alkalmazott kolhicin és a majbetegségek kialakulasa kozott. Ezért a kolhicint
tartalmazé készitmények kisérGiratainak kiegészitése javasolt, amennyiben ez a biztonsagossagi
informacié még nem szerepel az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjaban.

Figyelembe véve a forgalomba hozatal utani adatforrasokbdél a majbetegségekkel kapcsolatosan
jelentett mellékhatasok valtozatossagat, valamint az EU-ban engedélyezett, kolhicint tartalmazo
gyégyszerek egyes kisérdirataiban mar szerepld informacidkkal valéd egységesség biztositasa
érdekében Ugy itélték meg, hogy a kisérbiratokba illesztendd, legmegfelelébb altalanos kifejezés a
~hepatotoxicitas”. Ezért ezen adatok alapjan az alkalmazasi elGiras 4.8 pontjat frissiteni kell, és a ,Maj-
és epebetegségek, illetve tiinetek” szervrendszeri besorolas alatt ,,nem ismert” gyakorisaggal be kell
illeszteni a ,,Hepatotoxicitds” mellékhatast, amennyiben az alkalmazasi eldiras 4.8 pontjaban nem
szerepel informacié a majat érinté mellékhatasokkal kapcsolatosan. A betegtajékoztatot ennek
megfeleléen kell mddositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A kolhicinre vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
kolhicint tartalmazo6 gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve hogy a kisérGiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyégyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mdodositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
kolhicint tartalmazé gyoégyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jévében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és
kérelmez6k/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a jelen CMDh
allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Gj széveg alahudzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.8 pont

Amennyiben szerepel itt az alabbi mellékhatas, azt tordlni kell:
L Méika 5

[A ,Maj- és epebetegségek, illetve tinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal]

- Hepatotoxicitas

Betegtajékoztato
e 4 pont

- Majkarosodas



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. marciusi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. majus 11.

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

2019. jalius 10.
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