I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a fenoterolra
(légzbrendszeri indikaciokban) vonatkozd id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a tudomanyos szakirodalomban kozolt elérheté adatokat, beleértve a rovid hatasu
béta-2-agonistak alkalmazasara vonatkozé klinikai vizsgdlatokat és a nagy volumend(, populaciészintd
megfigyeléses vizsgalatokat, valamint tekintettel a valdszin(isitheté hatasmechanizmusra, a PRAC
vezetd tagallama ugy Véli, hogy jelentds a fenoterolt tartalmazé rohamoldd gydgyszerek tulzott mértékd
alkalmazasa, és kapcsolatban all az asztmakontroll romlasaval, illetve az életveszélyes asztma-
exacerbacidk kockazataval. Emellett asztmas betegek csak fenoterolt tartalmazé rohamoldé
gyogyszerrel torténd kezelése esetén kezeletlenll marad a kivalté gyulladasos allapot, és a fenoterol
tulzott alkalmazasanak teszi ki a beteget, annak kedvezétlen kdvetkezményeivel egyltt. A fenoterol
tulzott alkalmazasanak kockazatait ismételten hangsulyozni kell a betegeknek és az egészséglgyi
szakembereknek, beleértve, hogy az intermittalé/enyhe asztma esetében nem javasolt a fenoterol-
monoterapia. A PRAC vezet6 tagallama arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fenoterolt tartalmazé
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A fenoterolra (Iégz6rendszeri indikaciokban) vonatkozé tudomanyos kbévetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a fenoterolt (Iégzérendszeri indikacidkban) tartalmazé gyogyszer(ek) el6ny-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, fenoterolt
(Iégz6rendszeri indikaciokban) tartalmazé gydgyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

”wr

Alkalmazasi eldiras (tialnyomasos inhalacios oldat)

o 4.4 pont

A meglévé figyelmeztetést az Uj megfogalmazassal kell helyettesiteni a kovetkezOk szerint:

Ha rendszeres gyulladascsokkentd kezelést rendeliink, fel kell hivni a beteqg figyelmét, hogy
folytassa a gyulladascsokkentdé qyégyszer alkalmazasat méqg akkor is, ha tiinetei enyhiilnek és

nem igénylik a(z) <Fantazia név> alkalmazasat.

Ha a korabban hatasos adagolasi rend mar nem enyhiti ugyanolyan mértékben a tiineteket,

akkor a betegnek mihamarabb orvoshoz kell fordulnia, mivel ez lehet az asztma
rosszabbodasanak a jele, és indokoltta teszi az asztma terapidjanak Gjraértékelését.

A rovid hatasa béta-agonistak talzott mértékil alkalmazasa elfedheti az alapbetegség

progresszidjat és hozzajarulhat az asztmakontroll rosszabbodasahoz, amely fokozhatja az
asztma siulyos exacerbatidinak kockazatat és a mortalitast.

Azoknal a betegeknél, akiknél a ,sziikség szerint” alkalmazott fenoterolra heti ketténél
tobbszor van szilkkség — nem szamolva a testmozgas elétti profilaktikus alkalmazast -, at kell
gondolni a kezelés megfelel6 médositasat, mivel ezeknél a betegeknél fennall a fenoterol
tulzott alkalmazasanak kockazata.

Betegtajékoztaté

3. pont: Hogyan kell alkalmazni a(z) <Fantazia név>-(e)t?

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az asztmajanak tiinetei (k6hdgés, nehézlégzés, zihalas vagy
mellkasi szorité érzés) rosszabbodnak vagy tial nehezen kap levegét a beszédhez, az

étkezéshez vagy az alvashoz.

Ha — a testmozgas el6tti, a rosszullétet megel6z6 alkalmazast hem szamolva —heti ketténél

kezeldorvosahoz az asztma kezelésének feliilvizsgalata érdekében. A heti kettonél tobbszori
alkalmazas azt jelzi, hogy asztmajanak kezelése nincs jol beallitva, rdadasul fokozhatja a



sulyos asztmas rohamok kockazatat (az asztma rosszabbodasat), ami sulyos szovédményekkel
jarhat, és életveszélyes lehet vagy akar halalhoz is vezethet.

Ha naponta alkalmaz Iégzdrendszeri gyulladasa elleni gyogyszert, példaul inhalacids
kortikoszteroidot, fontos, hogy azt még akkor is rendszeresen folytassa, ha jobban érzi magat.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. majus CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa a nemzeti
illetékes hatésagokhoz:

2023. julius 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a mddositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal):

2023. szeptember 7.




