I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a metiraponra vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A biztonsagossagi adatbazisban szerepld, valamint az e PSUR részeként értékelésre benyujtott
hematoldgiai mellékhatasokrdl sz6l6 jelentések kumulativ fellilvizsgdlata alapjan csak korlatozott
mennyiségl informacio allt rendelkezésre a csontvel6-elégtelenség eléfordulasarol, mig citopéniarol 3
vérsejtvonalnal is beszamoltak a metirapon alkalmazasaval 6sszefliggésben. Ezért a PRAC az
alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak aktualizalasat javasolja a ,csontvel6-elégtelenség” mellékhatas
~leukopenia, anaemia, thrombocytopenia”-ra térténd cseréjével (a gyakorisag tovabbra is ,nem
ismert”), mivel azok jobban jellemzik a jelentett hematoldgiai eseteket.

A metirapon tuladagolasara vonatkozé PSUR-adatok attekintése alapjan a PRAC Ugy Vvéli, hogy az
alkalmazasi elGirds 4.9 pontjanak aktualizalasa indokolt a tuladagolas gyomormosassal és hanytatassal
torténd altaldnos kezelésével kapcsolatos elavult informaciék mddositasa érdekében, mivel ezen
eljaradsok alkalmazésa a jelenlegi kezelési irdnyelvek szerint nem javasolt a mérgezések rutin kezelése
soran.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A metiraponra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
metirapon hatéanyagot tartalmazé gyégyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, metirapont
tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jévében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezb/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé moédositasok (az Uj sz6veg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg &thtzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

Az alabbi, a Vérképzbszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek szervrendszerosztalyba tartozo,
nem ismert gyakorisagl mellékhatasokat kell frissiteni:

Leukopenia, anaemia, thrombocytopenia
Csontvelé-cld ,

Betegtajékoztatd

4. pont

A mellékhatasok kozll néhany sulyos is lehet:

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

o Csontvelb-elégtelenség(azokndl-fordul-elé,akiknek-a-szervezete til-kevés-A vordsvértestekt, a
fehérvérsejtekt vagy a vérlemezkékttermel: mennyiségének csokkenése a vérben. Ennek tlinetei
a kovetkez6k lehetnek: a szokasosnal tovabb fennallé vérzés vagy véromleny, az iny, az orr vagy a bér
vérzése és hosszasan fennallo faradtsag, légszomj, visszatéré megfazas).

Alkalmazasi eloiras
. 4.9 pont
A kovetkez6 informaciot aktualizalni kell a Kezelés alcim alatt:

Kezelés: Nincsen specifikus antidotum.

felszivédasanak-estkkentésére—Az azonnali kezelés alapveto fontossagu a metirapon
taladagolasanak kezelésében, a beteget siirgésen kérhazba kell utalni az azonnali orvosi
feliigyelet érdekében. Aktiv szénnel torténo kezelés megfontolandé, ha a taladagolas 1 éran
beliil tortént. Az altaldnos intézkedések mellett egyszerre nagy ddzisd hidrokortizont kell beadni iv.
sooldattal és glikdzzal. Ezt szlikség szerint kell ismételni a beteg klinikai allapotdnak megfeleléen.
Néhany napig monitorozni kell a vérnyomast és a folyadékok elektrolit-egyensulyat.

Betegtajékoztato
. 3. pont
Ha az elGirtndl tobb {Gydgyszer neve}-t vett be

Ha tul sok kapszulat vett be, azonnal széljon kezeldorvosanak vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakembernek, vagy keresse fel a legkozelebbi slirg6sségi osztalyt. Lehetséges, hogy hanyingert,
gyomorfajdalmat és/vagy hasmenést tapasztal. Az is el6fordulhat, hogy szédlil, faradt, faj a feje,
izzadni kezd és megnGhet a vérnyomasa. Lehetséges, hogy ki-kel-triteniagyomrataktiv szenet kell
bevennie és hidrokortizont kell kapnia.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2019 februari CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. aprilis 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. junius 12.
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