I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az izoniazidre vonatkozd
iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a rendelkezésre allo adatokat a szoros idébeli sszefliggést mutatd akut generalizalt
exanthematosus pustulosisrol (AGEP), a pozitiv de-challenge-r6l és re-challenge-rél, valamint a pozitiv
patch tesztrél, tovabba figyelembe véve a gyogyszer kivaltotta lupusra vonatkozo adatokat, a PRAC ugy
véli, hogy az izoniazid ¢s az AGEP, valamint az izoniazid és a lupusz-szert szindroma kozotti ok—okozati
Osszefliggés fennallasa legalabbis észszer lehet6ség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
izoniazidet tartalmazo készitmények kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa
Az izoniazidre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az

izoniazidot tartalmazé gyogyszer(ek) elony—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroéiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az 0j szoveg alahlizva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi el6iras
. 4.4 pont
Egy figyelmeztetést kell beilleszteni az aldbbiak szerint (nemzeti szinten a meglévo szoveghez kell igazitani):

A(z) {gyogyszer nevel-kezeléssel dsszefiiggésben bort érinté, sulyos mellékhatasokrdél (SCAR)
szamoltak be, példaul <fel kell sorolni az alkalmazasi eldiras 4.8 pontjaban mar eleve felsorolt 6sszes,
bort érintd, sulvos mellékhatast: Stevens—Johnson-szindrémardél (SJS)., toxicus epidermalis
necrolysisrol (TEN), eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakciorol (DRESS)> és
akut generalizalt exanthemas pustulosisrél (AGEP), amelyek életveszélyesek vagy halalos
kimeneteliiek is lehetnek.

A ovogyszer felirasakor a betegeket tajékoztatni kell a jelekrol és tiinetekrol, és a borreakciok észlelése
érdekében fokozott megfigyelés alatt kell tartani oket.

Amennyiben ilyen reakciok kialakulasara utalo jelek és tiinetek l1épnek fel, a(z) {gyogyszer nevel-
kezelést azonnal le kell allitani, és mérlegelni kell masik terapias lehetdség alkalmazasat.

Ha a betegnél a {gydgyszer neve! alkalmazasakor sulyos reakcio, példaul SJS, TEN, DRESS vagy
AGEP jelentkezik , akkor ez a beteg soha tobbé nem kezelheto {gvogyszer nevel-vel.

J 4.8 pont

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei szervrendszeri kategorianal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

AKkut generalizalt exanthemas pustulosis

,»A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategorianal az alabbi
mellékhatast kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Lupus-szerii szindroma

Betegtajékoztato
° 2. pont

A bort érintd, sulyos mellékhatasokkal kapcsolatos ellenjavallatot és figyelmeztetést kell beilleszteni a
betegtajékoztatd 2. pontjaba:

Ne szedje a(z) {gydgyszer nevel-t:

e Amennyiben korabban, a(z) {gvogyszer neve! alkalmazasat kovetoen sulyos borkiiités vagy
bérhamlas, illetve holyagok és/vagy szdjfekélyek alakultak ki Onnél.

Figyelmeztetések és ovintézkedések — A(z) {gvogyszer neve! fokozott elovigyazatossdggal alkalmazando:

Bort érinto sulyos mellékhatasokrol, példaul <fel kell sorolni a betegtajékoztato 4. pontjaban mar eleve
felsorolt osszes, bort érinto, sulyos mellékhatast: Stevens—Johnson-szindromarol (SJS), toxikus




epidermalis nekrolizisrol (TEN), eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakciorol
(DRESS)> <és> akut generalizalt exantémas pusztulozisrol (AGEP) szamoltak be a(z) {gyogyszer
nevel-kezeléssel dsszefiiggésben. Hagyja abba a(z) {gvogyszer neve} alkalmazasat, és azonnal forduljon
orvoshoz, ha a 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

J 4. pont
A kovetkezé mellékhatasokat sulyos mellékhatasként kell beilleszteni, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Bor alatti dudorokkal és hélvagokkal jaro voros, pikkelyes, Kiterjedt borkiiitések, amelveket 1az Kisér.
A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt exantémas pusztulézis).

[.]

Lupusz-szeri szindroma, amely olyan tiineteket okoz, mint példaul a duzzadt iziiletek, a faradtsag és a
borkitités.
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Utemterv az allispont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. juniusi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. augusztus 3.

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

2025. oktdber 2.




