I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a fluorodopara (18F)
vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A jelentési idGszak alatt azonositott spontan esetek alapjan és az alapjan, hogy az égo érzést az egyik
fluorodopat (18F) tartalmazd gyogyszer esetében fontos kockazati tényez6ként mar azonositottak, a
PRAC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy az ,ég6 érzés" mellékhatas és a fluorodopat (18F) tartalmazoé
gyogyszerek injekcié formajaban torténd beadasa kozotti, a gydgyszerek pH-jatdl (pH: 4,0-5,5) fliggd
ok-okozati viszony valdszinl, ezért minden fluorodopat tartalmazé gyogyszer kiséréiratat ennek
megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A fluorodopara (18F) vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a fluorodopat (18F) tartalmazd gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, fluorodopat (18F)
tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jévOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtizva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokkal kell kiegésziteni az idegrendszeri betegségek és tlinetek cimu
szervrendszeri osztalyt ,nem ismert” gyakorisaggal:

Egb érzés
Betegtajékoztato

. 4. pont

Egb érzés, gyakorisaga: ,nem ismert”.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

Novemberi CMDh (ilés

Az alladspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésdgokhoz:

2018. december 29.

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

2019. februar 27.




