I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az interferon alfa-2a
hat6anyagra vonatkozé id0szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a vizsgalt id6szak alatt jelentett hallaskarosodas esetekre, valamint figyelembe véve, hogy
van lehetséges hatdsmechanizmus, és a hallaskarosodas mar mas interferon-tartalmad készitmények
alkalmazasi el6irasaban is szerepel, a PRAC azon a véleményen volt, hogy a hallaskarosodast nem
ismert gyakorisagu mellékhatasként (ADR) fel kell tiintetni az interferon alfa-2a alkalmazasi
rendelkezésre allo szakirodalmi adat alapjan, valamint figyelembe véve, hogy az interferon alfa-2a
okozta depigmentacié biologiailag valdsziniisithetd, a PRAC azon a véleményen volt, hogy a bor
depigmentéciojat nem ismert gyakorisagd mellékhatasként (ADR) az alkalmazasi el6iras (SmPC)

4.8 pontjaban fel kell tintetni. A betegtajekoztatdt ennek megfeleléen kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az interferon alfa-2a hatdanyagra vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az interferon alfa-2a hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, interferon alfa-2a
hatdanyagot tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

[A4 kovetkezé mellékhatast nem ismert gyakorisagu mellékhatasként fel kell tiintetni a mellékhatasok
szervrendszerenkénti csoportositasandl, A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei cimszé alatt]

- bor depigmentacidéja

[4 kovetkezé mellékhatdst nem ismert gyakorisagu mellékhatasként fel kell tiintetni a mellékhatasok
szervrendszerenkénti csoportositasanal, A fll és az egyensily-érzékeld szerv betegségei és tiinetei
cimsz6 alatt]

- hallaskarosodas

Betegtajékoztato
- 4. pont Lehetséges mellékhatasok

[4 kdvetkezb mellékhatdasokat az aldbbiak szerint kell feltintetni]
Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok:
A ful és az egyensuly-érzékeld szerv betegsegei és tunetei: Hallaskarosodas

Borbetegségek: A bor szinének fakuldsa a festékanyag csékkenése miatt (depigmentdcio)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. februari CMDh (ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2018. aprilis 7.

Az allspont

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

2018. junius 6.




