I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

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

A petefészek-hiperstimulacios szindroma forgalomba hozatalt kévetden azonositott tovabbi eseteire
valo tekintettel, valamint figyelembe véve a jelentett esetek sulyossagat, a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a nafarelint tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait modositani kell annak
érdekében, hogy jobban tiikrozzék a petefészek-hiperstimulacios szindroma jelentds azonositott
kockazatat.

Frissiteni kell az Alkalmazasi eldiras 4.4 pontjat egy, a petefészek-hiperstimulacios szinromara
vonatkozo figyelmeztetés hozzaadasaval. A Betegtajékoztato is ennek megfelelden kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A nafarelinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nafarelin hatéanyago(ka)t tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh 4llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-¢értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, nafarelint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 médositasok (az 1 szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eléiras
. 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

Mas GnRH-agonistakhoz hasonléan a naferelin és a gonadotropin egyiittes alkalmazasahoz
kapcsolodoan is jelentettek petefészek-hiperstimulacios szindromas eseteket (OHSS). Azokat a
betegeket, akiket ellenorzott petefészek-stimulacio miatt kezeltek az in vitro megtermékenyitést
megelozoen, szorosan monitorozni kell. Ha az OHSS tiineteit és jeleit észlelik, a kezelést abba
Kkell hagyni (lasd 4.8 pont).

Betegtajékoztato
2. pont:

A <készitmény neve> gonadotropinnal torténo egyiittes alkalmazasa a meddoség kezelésére
tulzott reakciot eredményezhet a petefészkeiben (petefészek-hiperstimulacios szindroma,
OHSS). Hasfajast, haspuffadast, émelygést, hanyast tapasztalhat. Ha ez bekovetkezik,
tajékoztassa errol kezeloorvosat. Lasd a 4. pontot: Lehetséges mellékhatasok.
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Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. oktober 14., CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2021. november 28.

Az éllaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2022. januar 27.




