I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a lomusztinra vonatkozo
id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a tuladagolasra vonatkozoan a szakirodalombél és a spontan jelentésekb6l rendelkezére 4116
adatokra, a PRAC ugy véli, hogy a lomusztin alkalmazasa és a tiladagolas kdzotti ok-okozati 6sszefliggés
legalabbis észszeri lehetdség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a lomusztint tartalmazo
készitmények kisérbiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel a thrombocytopeniara vonatkozoan a szakirodalombol rendelkezésre allo adatokra és a
kialakulas lehetséges mechanizmusara, a PRAC gy véli, hogy a lomusztin alkalmazasa és a
thrombocytopenia kialakulasa kozotti ok-okozati dsszefiiggés legalabbis észszeri lehet6ség. A PRAC arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a lomusztint tartalmazo készitmények kiséroiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasat attekintve a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel €s az ajanlas
indoklaséaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa
A lomusztinra vonatkozo6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

lomusztin hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint a forgalomba hozatali engedély/engedélyek feltételeit modositani kell.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



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

1y

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont
[---]

A betegeket szigoruan arra kell utasitani, hogy ne alkalmazzanak a kezeloorvos altal javasoltnal
nagyobb <gyogyszer neve>-dozist, és tiajékoztatni kell 6ket arrol, hogy a(z) <gyogyszer neve>
egyszeri szajon at szedett dézisként <(vagy harom napra elosztott dézisként)> Keriil alkalmazasra,
és azt legaldbb 6 hétig nem ismétlik meg (lasd 4.2 pont).t

[-.-]
. 4.8 pont

A thrombocytopenia mellékhatas gyakorisagat nagyon gyakorira kell médositani.

Betegtajékoztato
- 2. pont
Figyelmeztetések és ovintézkedések

(-]

A(Z) <gvylgyszer neve>-t pontosan a kezelgorvos altal elgirt modon kell szednie, és legalabb 6 hétig

.

nem szabad ismét bevennie az elbirt adagot.!

[...]

e 3.pont

”r

Ha az el6irtnal tobb <gyogyszer neve>-t vett be

Azonnal kérjen orvosi segitséget. A(7) <gyogyszer neve> véletlen tiladagolisarol, ezen beliil halalos
kimenetelii esetekrol is beszamoltak. A tiladagolas tiinetei a kovetkezok lehetnek: hasi fajdalom,
hasmenés, a gyomortartalom visszafolyasa, étvagvtalansag, levertség, szédiilésérzés, kohogés vagy
légszomj, megmagyarazhatatlan véralafutas vagy vérzés, illetve fertézésekre valo hajlam.

. 4. pont
A kovetkez6 mellékhatas gyakorisagat ,,nem ismert” helyett a ,,nagyon gyakori” kategoriaba kell sorolni:

A vérlemezkék alacsony szintje, ami vérzéshez és véralafutashoz vezethet.

1 Az Alkalmazasi elGirds 4.4 pontjaban és a Betegtajékoztatd 2. pontjadban mar meglévo figyelmeztetést félkovér
formazassal és alahtzassal kell kiemelni, vagy pétolni kell, ha hianyzik (az Ujonnan hozzaadott széveget félkdvér
formazassal és alahGzassal kell kiemelni; az adagok felosztédsanak lehetdsége csak azon készitmények esetén marad
meg lehetéségként, amelyeknél az Alkalmazasi elGirds 4.2 pontjdban meglévé ajanlasok szerint lehetséges az ilyen
adagolas).
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2023. oktoberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2023. november 27.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024. januar 25.
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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