I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a hidrokortizonra
(szisztémas gyogyszerformak, a mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére szolgald, modositott
hatéanyag-leadast tabletta gyogyszerformaju gyogyszerek kivételével; illetve azon a centralizalt
folyamattal engedélyezett gyogyszerek kivételével, amelyek mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére,
kizarolag gyermekgyogyaszati célokra valok) vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékelo jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

A thyreotoxicus periodikus paralysissel kapcsolatos, szakirodalombdl szarmazo6 adatok — a szoros
idoébeli dsszefliggést és pozitiv dechallenge-et is minden esetben ideértve —, valamint a
valdszintsithet6 hatasmechanizmust tekintve a PRAC gy gondolja, hogy a hidrokortizon (szisztémas
gyogyszerformak, a mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére szolgald, modositott hatdbanyag-leadast
tabletta gyogyszerformaji gyogyszerek kivételével; illetve azon a centralizalt folyamattal
engedélyezett gyogyszerek kivételével, amelyek mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére, kizardlag
gyermekgyogyaszati célokra valok) alkalmazasa és a thyreotoxicus periodikus paralysis kialakulasa
kozotti ok-okozati kapcsolat legalabbis egy €szszerli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a hidrokortizont tartalmazoé készitmények (szisztémas gyogyszerformak, a mellékvesekéreg-
clégtelenség kezelésére szolgald, mddositott hatdoanyag-leadas tabletta gydgyszerformaju
gyogyszerek kivételével; illetve azon a centralizalt folyamattal engedélyezett gyogyszerek kivételével,
amelyek mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére, kizarolag gyermekgyogyaszati célokra valok)
kisérdiratait ennek megfeleldéen kell modositani.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklaséaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A hidrokortizonra (szisztémas gyogyszerformak, a mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére szolgalo,
modositott hatéanyag-leadasu tabletta gydgyszerformaju gydgyszerek kivételével; illetve azon a
centralizalt folyamattal engedélyezett gyogyszerek kivételével, amelyek mellékvesekéreg-elégtelenség
kezelésére, kizarolag gyermekgyogyaszati célokra valok) vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a hidrokortizon hatéanyagot (szisztémas gyogyszerformak,
a mellekvesekéreg-elégtelenség kezelésére szolgald, modositott hatdéanyag-leadast tabletta
gyogyszerformaju gyogyszerek kivételével; illetve azon a centralizalt folyamattal engedélyezett
gyogyszerek kivételével, amelyek mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére, kizarolag
gyermekgyogyaszati célokra valok) tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.4 pont
Egy figyelmeztetést kell hozzaadni az alabbiak szerint:
Hyperthyreosisban, valamint hidrokortizon-indukalt hypokalaemiaban szenvedé betegeknél
thyreotoxicus periodikus paralysis (TPP) jelentkezhet. A TPP gyaniija fel kell, hogy meriiljon

olvan, hidrokortizonnal kezelt betegeknél, akik az izomgvengeség jeleit és tiineteit mutatjak,
kiilonosen a hyperthyreosisban szenvedo betegek esetén.

TPP ovanuja esetén haladéktalanul monitorozni kell a vér kaliumszintjét, majd megfelelo
kezeléssel biztositani kell, hogy a vér normalis kaliumszintje helyrealljon.

Betegtajékoztato
e 2. Tudnivaldk a [gydgyszer neve] <szedése><alkalmazasa> el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) [gyogyszer neve] <szedése><alkalmazisa> el6tt beszéljen kezelorvosaval vagy
gvoégyszerészével

[...]

- ha Onnél pajzsmirigy-tilmiikodés (hipertireézis) all fenn.

[..]

Azonnal forduljon kezeloorvosahoz, ha izomgyengeséget, izomfajdalmat, izomgorcsot és
izommerevséget tapasztal a hidrokortizon alkalmazasa alatt. Ezek az uigynevezett tireotoxikus
periodikus paralizis (bénulas) tiinetei lehetnek, amely hidrokortizonnal kezelt, pajzsmirigy-
talmiikodésben (hipertireozisban) szenvedo betegeknél jelentkezhet. A tireotoxikus periodikus
paralizis enyhitése érdekében tovabbi kezelésre lehet sziiksége.
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. aprilis, CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. junius 8.

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

2025. augusztus 7.




