I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a linezolidra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A klinikai vizsgalatokbol, a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl szarmazo, hipoglikémiara
vonatkozoan rendelkezésre all6 adatok, koztiik egyes esetekben a kezelés abbahagyasa utan a
mellékhatas megsziinése ¢és a kezelés jrainditasa utdn a mellékhatés ismételt jelentkezése, tovabba a
valosziniisithet6 hatdsmechanizmus alapjan a PRAC ugy itéli meg, hogy a linezolid és a hipoglikémia
kozotti okozati Osszefliggés legalabbis észszeri lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a linezolid hatéanyagot tartalmazo6 készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A szakirodalomban a fekete sz6rds nyelvrdl rendelkezésre allo adatok, a spontan jelentések (koztiik
egyes esetekben a kezelés abbahagyasa utdn a mellékhatas megsziinése és a kezelés Ujrainditasa utan a
mellékhatas ismételt jelentkezése) és a valosziniisithetd hatdsmechanizmus alapjan a PRAC ugy itéli
meg, hogy a linezolid és a ,,fekete sz6ros nyelv” kdzotti okozati sszefliggés legalabbis észszer(
lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a linezolid hatdéanyagot tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa
A linezolidra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
linezolid hatdanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

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



I1. melléklet

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 eloiras
e 48 pont

Az ,,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek €s tiinetek” szervrendszeri osztalyt a kovetkezd
mellékhatassal kell kiegésziteni ,,Nem gyakori” gyakorisaggal:

Hypoglvkaemia

Az, Emésztorendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri osztalyt a kdvetkez6 mellékhatassal kell
kiegésziteni ,,Ritka” gyakorisaggal:

Fekete szoros nyelv

Betegtajékoztato
e 4. pont

A 4. pontot a kdvetkezdképpen kell modositani:

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. hiponatrémia (alacsony natriumszint a vérben)
. hipoglikémia (alacsony vércukorszint)
. veseelégtelenség

Ritka (1000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

. szorre emlékezteto fekete elszinezodés a nyelv felszinén
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. decemberi CMDh tilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2026. januar 25.

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

2026. marcius 26.




