I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a mifeprisztonra
vonatkoz6 id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve az akut generalizalt exantémas pusztuldzisra (AGEP) vonatkozdan a szakirodalombdl
rendelkezésre all6 adatokat, koztlik 2/2 esetben a szoros id6beli kapcsolatot, a PRAC megallapitotta,
hogy a mifepriszton és az AGEP koz6tti ok-okozati kapcsolat lehet6sége legalabb észszerlien
feltételezhetS. Ebbdl kifolydlag a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a mifepriszton tartalmu
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell, azaz az alkalmazasi el6irds 4.4 és 4.8
pontjait a stlyos bdérreakcidkra, illetve az akut generalizalt exantémas pusztuldzis (AGEP)
mellékhatdsra vonatkozo figyelmeztetéssel kell kiegésziteni, nem ismert gyakorisag feltlintetésével. A
betegtadjékoztatot ennek megfeleléen kell mdédositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A mifeprisztonra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
mifepriszton hatdanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh a&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
mifeprisztont tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovében
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj sz6veg alahdzva és
vastag betilivel kiemelve, a torolt szoveg dthtzva)

Alkalmazasi eldiras

o 4.4 pont

Figyelmeztetés beillesztése szlikséges az alabbiak szerint:
Exelgyn/Nordic Group:

A mifepriszton alkalmazasa mellett silyos borreakciokrél, igy toxicus epidermalis

Azoknal a betegeknél, akik silyos borreakciokat tapasztalnak, a mifeprisztonnal végzett
kezelést azonnal abba kell hagyni. A mifepriszton-kezelés ujbdli megkezdése nem javasolt.

Amring/Linepharma:

A mifepriszton alkalmazasa mellett silyos borreakciokrél, igy toxicus epidermalis

Azoknal a betegeknél, akik silyos borreakciokat tapasztalnak, a mifepriszton-kezelés Gjboli
megkezdése nem javasolt.

. 4.8 pont
Exelgyn/Nordic Group és Amring/Linepharma:

A bOr és a blralatti szovet betegségei és tiinetei” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast
kell beilleszteni nem ismert gyakorisaggal:

Akut generalizalt exanthemas pustulosis

Betegtajékoztaté
2. pont

Az alabbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni a figyelmeztetések és dvintézkedések részt:

Exelgyn/Nordic Group:

nekrolizisrdl és akut generalizalt exantémas pusztulézisrdl szamoltak be. Hagyja abba a
[terméknév] alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt tiinetek
barmelyikét észleli. Ha sulyos bérreakciot tapasztal, a jovében ne alkalmazza Gjra a
mifeprisztont.

Amring/Linepharma:

nekrolizisrdl és akut generalizalt exantémas pusztuldzisrél szamoltak be. Forduljon azonnal

orvoshoz, ha a 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli. Ha sulyos borreakciot tapasztal,
a jovoben ne alkalmazza Gjra a mifeprisztont.

4. pont Lehetséges mellékhatasok

Exelgyn/Nordic Group:



Az orvosi ellatast igényld slulyos mellékhatasok felsorolasat az alabbiakkal kell kiegésziteni:

Voroses, kokardaszeri vagy kor alaku foltok a térzsén, gyakran hélyaggal a

kozepiikon; bérhamlas; fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken

vagy a szemben. Ezeket a sulyos borkilitéseket laz és influenzaszeri tiinetek
eléozhetik meg (toxikus epidermalis nekrolizis, ritka gyakorisaggal).

- Lazzal jard, voros, pikkelyesen hamlod, szétterjedt kilités bor alatti dudorokkal és
holyagokkal. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut
dgeneralizalt exantémas pusztulézis, nem ismert gyakorisaggal).

Amring/Linepharma:
Forduljon kezel6orvosahoz, vagy menjen azonnal a legkdzelebbi kérhazba, ha a kévetkez6 tlinetek
barmelyikét észleli:

Voroses, kokardaszeri vagy kor alaku foltok a térzsén, gyakran hélyaggal a
kozepiikon; bérhamlas; fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken

vagy a szemben. Ezeket a sulyos borkilitéseket laz és influenzaszeri tiinetek

” sa= z

elozhetik meg (toxikus epidermalis nekrolizis, ritka va nagyon ritka
gyakorisaggal).

Lazzal jard, voros, pikkelyesen hamlo, szétterjedt kiiités bor alatti dudorokkal és
hdélyagokkal. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut

Ritka (1000 beteg kozll legfeljebb 1-et érinthet) és nagyon ritka (10 000 beteg kozil legfeljebb 1-et
érinthet) mellékhatasok:

— toxi dermati iz



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2021. januar 27.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdgokhoz:

2021. marcius 13.

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

2021. majus 12.




	I. melléklet
	Tudományos következtetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	II. melléklet
	A nemzeti szinten engedélyezett gyógyszer(ek) kísérőiratainak módosításai
	III. melléklet
	Ütemterv az álláspont végrehajtásához

