I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a flukloxacillinre
vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kévetkeztetések az aldbbiak:

A szakirodalombdl és a spontan jelentésekb6l a hypokalaemia kockazataval kapcsolatban
rendelkezésre all6 adatok, valamint a valdszinl hatasmechanizmus figyelembevételével a vezet6
tagallam gy véli, hogy az okozati kapcsolat a flukloxacillin és a hypokalaemia k6z6tt legalabbis észszer(
lehetOség. A vezetl tagallam arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a flukloxacillint tartalmazé termékek
kisérGiratait ennek megfeleléen kell mddositani.

A szakirodalombdl és a spontan jelentésekbll az oesophagealis fajdalommal és kapcsolédé
eseményekkel kapcsolatban rendelkezésre allé adatok, beleértve a néhany esetben fennallé szoros
idébeli Osszefliggést és a 10 esetben pozitiv eredményl dechallenge probat, illetve a valdszinid
hatdsmechanizmus figyelembevételével a vezet6 tagallam Ugy véli, hogy az okozati kapcsolat a
flukloxacillin szajon at alkalmazandd gydgyszerformai és az oesophagealis fajdalom és kapcsolddo
események kozott legalabbis észszerl lehet6ség. A vezet6 tagdllam arra a kévetkeztetésre jutott, hogy
a flukloxacillin szajon at alkalmazandd gydgyszerformait tartalmazé termékek kisérdiratait ennek
megfeleléen kell moédositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A flukloxacillinre vonatkozd tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
flukloxacillint tartalmazé gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen médositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
flukloxacillint tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jévOben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh jelen
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athdzva)

1) BARMELY formaja flukloxacillin-tartalmi gyégyszerkészitmény esetén:

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
Tovabbi figyelmeztetés szilikséges az alabbiak szerint:

A flukloxacillin alkalmazasa esetén (potencialisan életveszélyes) hypokalaemia alakulhat ki,
kiilonésen nagy dozisok esetén. A flukloxacillin altal okozott hypokalaemia rezisztens lehet a
kaliumpoétiasra. Nagyobb dézisa flukloxacillin-kezelés esetén javasolt a kaliumszint
rendszeres ellendrzése. Abban az esetben is indokolt figyelmet forditani erre a kockazatra,
ha a flukloxacillint hypokalaemiat okozé diuretikumokkal kombinaciéban alkalmazzak, illetve

a _hypokalaemia kialakulasanak eqyéb kockazati tényezdinek jelenlétében (pl. alultaplaltsa

vesetubulus miikédési zavar).

° 4.8 pont

Az ,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatas(oka)t kell beilleszteni ,nem ismert” (a rendelkezésre allé adatokbdl nem &allapithaté meg)
gyakorisaggal:

Hipokalaemia

Betegtajékoztato
. 2. pont Tudnivaldk a(z) X <szedése> <alkalmazasa> el6tt
Figyelmeztetések és évintézkedések

Az X <szedése> <alkalmazasa> el6tt beszéljen <kezelGorvosaval> <vagy> <gyodgyszerészével>
<vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakemberrel>:

A flukloxacillin alkalmazasa, kiilonésen nagy adagok esetén, csokkentheti a vér

l 7 ”

agu flukloxacillin-kezelés alatt kezeloorvosa

esetleg rendszeresen ellendrizni fogja az On kaliumszintjét.

. 4. pont Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg):

szivritmuszavart okozhat.

2) A SZAJON AT alkalmazadé flukloxacillin-tartalmi készitmények esetében:

Alkalmazasi eloiras
. 4.2 pont

Az alkalmazas maddja



[Kapszula és tabletta formaju készitmények esetén]

A [FANTAZIANEV] [gybégyszerforma]-t legalabb 1 6raval étkezés elétt vaqy 2 éraval étkezés
utan kell bevenni.

A [gyégyszerforma]-t eqy teljes pohar vizzel (250 ml) kell bevenni a nyelécséfajdalom
kockazatanak csokkentése érdekében (lasd 4.8 pont).

A beteg ne fekiidjén le kézvetleniil a [FANTAZIANEV] bevételét kévetben.

[Por belsbleges szuszpenzidhoz készitmény esetén]

A [FANTAZIANEV] belséleges szuszpenziéhoz valé port legalabb 1 éraval étkezés elétt vagy
2 oraval étkezés utan kell bevenni.

Ezutan egy teljes pohar vizet (250 ml) kell meginni a nyeldcséfajdalom kockazatanak
csokkentése érdekében (lasd 4.8 pont). A beteg ne fekiidjon le kbézvetleniil a

[FANTAZIANEV] bevételét kévetéen.

. 4.8 pont

Az ,Emésztérendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatas(oka)t
kell beilleszteni ,nem ismert” (a rendelkezésre allé adatokbdl nem éallapithaté meg) gyakorisaggal:

[Minden szajon at alkalmazando6 gydgyszerforma esetében]

Nyeldcso6fajdalom és kapcsoléddé események*

* nyeldcsogyulladas, nyelocsoégés, torokirritacid, szaj- és garatfajdalom vagy szajfajdalom

Betegtajékoztaté

. 3. pont Hogyan kell <szedni><alkalmazni> az X-et?

[Kapszula és tabletta formaju készitmények esetén]

A flukloxacillin [gyégyszerforma]-t legalabb 1 6raval étkezés el6tt vagy 2 6raval étkezés
utan kell bevenni.

a
csokkentése érdekében a [gydgyszerforma]l-t egy teljes pohar vizzel (250 ml) nyelje le, és

ne fekiidjon le kozvetleniil a [gydgyszerforma] bevétele utan.

[Por belsdleges szuszpenzidhoz készitmény esetén]

A flukloxacillin belsdleges szuszpenziéhoz valé port legalabb 1 6raval étkezés el6tt vagy 2
oraval étkezés utan kell bevenni.




A nyelécsifajdalom (a szajat a gyomorral 6sszekoto cso fajdalma) kockazatanak
csokkentése érdekében a belsdleges szuszpenzié bevétele utan igyon meg egy teljes pohar
vizet (250ml) , és ne fekiidjon le kozvetleniil a belséleges szuszpenzié bevétele utan.

o 4. pont Lehetséges mellékhatasok

[Minden szajon at alkalmazandd gydgyszerforma esetében]

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

- A nyeldcso (a szajat a
példaul nyelési nehézségek, gyomorégés, torokirritacié vagy mellkasi fajdalom.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2020. novemberi CMDh-Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2020. december 27.

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

2021. februar 25.
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