I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az (intravénasan és
oralisan alkalmazott) levofloxacinra vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombol és spontan jelentésekbdl — beleértve bizonyos esetekben a szoros
id6beli 6sszefliggést, a pozitiv de-challenge-et és/vagy re-challenge-et — rendelkezésre allo adatokat a
csontveld-elégtelenségre, a myoclonusra, a maniara és a bor hyperpigmentatiojara vonatkozoan,
valamint egy lehetséges hatasmechanizmust figyelembe véve, a PRAC-nak az a véleménye, hogy az
intravénasan és oralisan alkalmazott levofloxacin és a csontveld-elégtelenség, a myoclonus, a mania és
a bér hyperpigmentatiojanak kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerii lehetség.
Ezért a PRAC tigy hatarozott, hogy az intravénasan €s oralisan alkalmazott levofloxacin-tartalmu
gyogyszerek kiséroiratait ennek megfelelden modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az intravéndasan és oralisan alkalmazott levofloxacinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az intravénasan és oralisan alkalmazott levofloxacin
hatbéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé médositasok (az uj szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva).

Alkalmazasi eloiras
e 4.4 pont

A kovetkezo6 figyelmeztetést kell beilleszteni:
[...]

Ingyulladds és inszakadds

[...]

Myoclonus
Myoclonus eseteit jelentették levofloxacin-kezelésben részesiilé betegeknél (1asd 4.8 pont). A

myoclonus kockazata fokozott idésebb betegeknél; valamint vesekarosodasban szenvedd
betegeknél, ha a levofloxacin dozisat nem modositjak a kreatinin-clearence-nek megfeleléen. A
levofloxacin alkalmazasat azonnal le kell allitani a myoclonus elsé eléfordulasakor, és megfelelé
kezelést kell kezdeni.

[...]

Akut pancreatitis
[...]

Vérképzoszervi rendellenességek

A levofloxacin-kezelés soran csontvelé-elégtelenség alakulhat ki, beleértve a leukopeniat,
neutropeniat, pancytopeniat, haemolyticus anaemiat, thrombocytopeniat, aplasticus anaemiat
vagy agranulocytosist (Iasd 4.8 pont). Ha ezen vérképzdszervi rendellenességek barmelyikének
fennall a gyanuja, a vérképet monitorozni kell. Rendellenes eredmények esetén fontolora kell
venni a levofloxacin-kezelés leallitasat.

e 4.8 pont
A kovetkez6é mellékhatas(oka)t kell beilleszteni vagy modositani:
A Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek szervrendszer mellékhatasai kozé:
Gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg):

Csontveld-elégtelenség, beleértve az aplasticus anaemiat, Ppancytopeniaat, Aagranulocytosist,
Hhaemolyticus anaemiaat

A Pszichiatriai korképek szervrendszer alatt:
Gyakorisag nem ismert: [...] Mania
Az Idegrendszeri betegségek és tiinetek szervrendszer alatt:

Gyakorisag nem ismert: [...] Myoclonus



A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei szervrendszer alatt:

Gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbél nem allapithaté meg):

[...] abér hyperpigmentatija
e 4.9 pont

A taladagolas jeleit az alabbiak szerint kell modositani:

[.-]

A forgalomba hozatalt kdvetden a kozponti idegrendszert érintd hatasokat, pl. zavart elmeéllapotot,
gorcsrohamokat, myoclonust, hallucinaciot és remegést is tapasztaltak.

Betegtajékoztato

o 2. pont
[...]

Figyelmeztetések és dvintézkedések

[...]

A gyogyszer szedésekor:

[...]

e Ha hirtelen akaratlan rangatézast, izomrangast vagy izomosszehuzodast tapasztal — azonnal
forduljon orvoshoz, mivel ez egy izom vagy izomcsoport akaratlan ésszerandulasanak
(mioklénus) jele lehet. Lehet, hogy kezelgorvoséanak le kell allitania Onnél a levofloxacin-
kezelést, és egy megfeleld kezelést kell kezdenie.

e Ha hanyingere van, altalanosan rossz a kozérzete, sulyos gyomortdji panaszai vannak, vagy
folyamatos vagy egyre er6sodo fajdalmat érez gyomortajékon, vagy hanyt, azonnal forduljon
orvoshoz, mert ezek a hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz) jelei lehetnek.

e Ha faradtsagot, sapadt borszint, véralafutasokat, csillapithatatlan vérzést, lazat, torokfajast
észlel és altalanos allapotanak sulyos romlasat tapasztalja, vagy ugy érzi, hogy a szervezete
fertézésekkel szembeni ellenalloképessége csokkent lehet — azonnal forduljon orvoshoz,
mivel ezek vérképzoszervi rendellenességek jelei lehetnek. Kezeldorvosanak rendszeresen
ellengriznie kell az On vérképét. Rendellenes vérkép esetén eléfordulhat, hogy
kezeloorvosanak le kell allitania a kezelést.

4. pont

[...]

Mondja el kezeldorvosanak, ha a kovetkez6 mellékhatasok barmelyike stlyossa valik, vagy
néhany napnal tovabb tart:

[...]

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

e avordsvértestek szamanak csdkkenése (anémia): ilyenkor a vorosvértestek karosodasa miatt a
borszin sapadt, vagy sargas lesz; minden vérsejttipus szamanak csokkenése (pancitopénia);



az uj vérsejtek termelodésének leallasa a csontveloben — ez faradtsagot, a fertozésekkel
szembeni csokkent ellenallast, és csillapithatatlan vérzést okozhat (csontvelé-
elégtelenség)

a szaglas zavara, a szaglas vagy az iz€rzes elvesztése (parozmia, anozmia, ageuzia)
nagyon izgatott, emelkedett, ingerlékeny vagy felhangolt allapot (mania)

a bor napfény ¢és ultraibolya sugarzas iranti fokozott érzékenysége (fotoszenzitivitas), sotétebb
teriiletek megjelenése a boron (hiperpigmentacio)

fajdalom, beleértve a hat-, a mellkas- és a végtagfajdalmat
hirtelen akaratlan rangatozas, izomrangas vagy izomosszehuzodas (eqy izom vagy
izomcsoport akaratlan osszerandulasa, mioklonus)




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa: 2024. majusi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2024. jalius 14.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024. szeptember 12.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):
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