I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) ipratropiumra és
szalbutamolra vonatkoz6 idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A vizsgalati id6szakban Gsszesen 5 és 8 laktat-aciddzissal jard esetet jelentettek az ipratropium-
szalbutamol kombinacidval. Mivel a kompenzacios hiperventillacié fontos klinikai tinete a laktat-
aciddzisnak, amely asthma, vagy kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) fennallasakor tévesen a
kezelés sikertelenségeként értelmezhetd, ezért fontos a laktat-acidézis megallapitasa a
bronchospasmus akut exacerbatidja, vagy a sulyos asthma vagy COPD kezelése soran, hogy elkertljék
az ipratropium/szalbutamol adagjanak szlikségtelen novelését.

A jelen PSUR informacioi alapjan a PRAC Ugy itéli meg, hogy az alkalmazasi elGiras 4.4., 4.8. és 4.9.
pontjait megfelel6 modon ki kell egésziteni a laktat-acidozisra vonatkozé figyelmeztetéssel, a laktat-
aciddzist nem ismert gyakorisaggal fel kell tlintetni a mellékhatasoknal, és tovabbi informaciokat kell
adni a szalbutamol/ipratropium tuladagolasanal a laktat-aciddzis monitorozasarol. A betegtajékoztatdt
ennek megfelel6en kell mddositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az ipratropiumra és szalbutamolra vonatkozé tudomanyos konkllzidk alapjan a CMDh azon a
véleményen van, hogy az ipratropiumot és szalbutamolt tartalmazoé gyodgyaszati termékek elény-
kockazat egyensulya a termékinformacio mddositasanak kovetkeztében nem valtozik.

A CMDh allasponja szerint a jelen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalombahozatali
engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ipratropiumot és
szalbutamolt tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovGben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh azt javasolja, hogy ezeket a forgalomba
hozatali engedélyeket ennek megfeleléen modositsak.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasa



A kiséréiratok megfelel6 pontjaiban feltiintetendo modositasok (Uj szoveg alahazott és
félkovér betiikkel, torolt széveg athazva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
Ezt a pontot az aldbbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

[...] A rovid hatasu béta-agonistak intravénds vagy nebulizerrel bejuttatott, nagy terapias

adagjai kapcsan laktat-acidozist jelentettek, féleg sulyos asthmaban vagy COPD-ben
szenvedo betegeknél, akik a bronchospasmus akut exacerbatiéja miatt kaptak a gyogyszert
(lasd 4.8 és 4.9 pont). A tejsavszint névekedése dyspnoét és kompenzatorikus
hyperventilatiét okozhat, ami tévesen az asthma-kezelés sikertelenségeként értelmezheto,
és a rovid hatasu béta-agonistak dézisanak téves noveléséhez vezethet. Emiatt ebben a
terapias helyzetben a szérum-laktatszint és a kovetkezményes metabolikus acidézis

monitorozasa sziikséges. [...]

. 4.8 pont

A kovetkez6 nemkivanatos hatds(oka)t kell hozzaadni az ,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és
tlinetek” szervrendszer-kategoria szovegéhez, ismeretlen gyakorisagot feltlintetve:

laktat-acidézis (lasd 4.4 pont)

. 4.9 pont

A tuladagolasra vonatkozoé részt az alabbiakkal kell kiegésziteni:

[...] A tuladagolas miatt kialakuld hatasok valdszin(ileg a szalbutamol GsszetevGvel kapcsolatosak.
A szalbutamol-tuladagolas tiinetei lehetnek [...].

Metabolikus aciddzis tlineteit figyelték meg a szalbutamol tiladagolasa esetén, ideértve a laktat-
acidozist is, amelyet nagy adagok alkalmazasa mellett, illetve a rovid hatasa béta-agonistak
tuladagolasakor jelentettek. Emiatt az ilyen taladagolasi helyzetekben indokolt monitorozni
a tejsav szérumszintjének novekedését és a kovetkezményes metabolikus acidozist
(kiilonésen akkor, ha a tachypnoe tartésan fennall vagy romlik, mig a bronchospasmus mas
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tiinetei — példaul a zihalas — megsziinnek). [...]

Betegtajékoztato

o 2. pont Tudnivalék a(z) [Termék neve] <szedése> <alkalmazasa> elott

Figyelmeztetések és ovintézkedések

[...]

A szalbutamol nagy dézisa alkalmazasa esetén ugynevezett tejsavas acidézis alakulhat ki,
foleg olyankor, amikor hirtelen kialakult horgégorcs kezelésére alkalmazzak (lasd 3. és 4.

pont). A tejsav szintjének emelkedése |égszomj és szapora légzés kialakulasdhoz vezethet,
akkor is, ha kéozben a leveqgovétel konnyebbé valik. Ha gy érzi, hogy gyégyszere nem a

megszokott hatast fejti ki, vagy az orvosa altal javasoltnal gyakrabban kell alkalmaznia,
azonnal forduljon orvoshoz.




[...]

. 4. pont

[...] A kovetkez6 mellékhatasok is elé6fordulhatnak, nem ismert gyakorisaggal.

[...]_.Tejsavas acidézisnak nevezett allapot, amely gyomortaji fajdalmat okozhat, illetve
szapora légzést vagy nehézlégzést, még a levegovétel konnyebbé valasa mellett is, tovabba

kéz- és a labfazast, szabalytalan szivverést vagy szomjusagérzést. [...]




III. fiiggelék

Ezen helyzet alkalmazasanak idobeosztasa



Ezen helyzet alkalmazasanak idobeosztasa

A CMDh allaspontjanak alkalmazasa: 2017. oktdberi CMDh talalkozé

Az allaspontra vonatkozo fliggelékek tovabbitdsa | 2017. november. 25.
az illetékes nemzeti hatdsagok felé:

A tagallamok allaspontjanak érvényesitése (a 2018. januar 24.
forgalombahozatali engedély tulajdonosanak
allaspontjanak beadasa):




