I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a
flutikazon-propionéatra vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az ezen PSUSA értékelése soran figyelembe vett adatok attekintése alapjan a PRAC véleménye az,
hogy nem zérhat6 ki az ok-okozati kapcsolat intranazalis formaban alkalmazott flutikazon-propionat
és a nazalis fekélyek eléfordulasa kozott, ezért e gydgyszerforma alkalmazasi eléirasa 4.8 pontjanak
frissitése sziikséges, hogy abban ,,nem ismert” gyakorisaggal szerepeljen ez a mellékhatas. A
betegtajékoztatot ennek megfelelen kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A flutikazon-propionatra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a flutikazon-propionatot tartalmazé gyogyszer(ek) eldny-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
flutikazon-propionatot tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a
jov6ben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szoveg athézva)

Intranazalis készitmények

Alkalmazasi eldiras

o 4.8 pont

A, Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek™ szervrendszeri besorolasnal
(SOC) az aldbbi mellékhatést kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Orrnyalhahdrtya-ulceratio

Betegtajékoztatd
o 4. pont Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert:

Sebek az orrban
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. november CMDh (ilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2017.12.23.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont 2018.02.21.






