I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a nitrofurantoinra és a
nifurtoinolra vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésével/jelentéseivel kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalom attekintése és a biztonsagi adatbazisok adatai alapjan a PRAC gy itélte meg, hogy okKi
Osszefiiggés valdszinlsithet6 a nitrofurantoin és a nifurtoinol, valamint az autoimmun hepatitis, az
interstitialis nephritis és a cutan vasculitis kozott, ezért javasolja a kisér&iratok frissitését ezen
mellékhatasok beemelésével ,ismeretlen” gyakorisaggal. Ezenkivll az autoimmun hepatitis sulyossaga
miatt ezt a mellékhatast az alkalmazasi el6irds 4.4 pontjaban is meg kell jeleniteni. A
betegtajékoztatot ennek megfelelden frissiteni kell.

Tovabba a forgalombahozatali engedély tulajdonosai altal biztositott és a szakirodalomban talalhaté
adatok alapjan vesekarosodasban az ellenjavallat médosul: a becstlt glomerulusfiltracios rata (eGFR)
alapjan a hatar <45 ml/perc lesz.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A nitrofurantoinra és a nifurtoinolra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh Ggy véli,
hogy a nitrofurantoint és nifurtoinolt tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allaspontja szerint a termékek forgalomba hozatali engedélyét ezen egyedi PSUR értékelés
keretében modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, nitrofurantoint, nifurtoinolt tartalmazé
gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalombahozatali
engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Termékinformacio vonatkozo6 pontjaiban bevezetend6 médositasok (az Uj széveg vastag
betiivel kiemelve és alahlzva, a torolt szoveg athtzva lathato)

wr

Alkalmazasi eldiras

4.3 pont
Vesekarosodasra vonatkozé ellenjavallatok

<..> (60-mi/percalattikreatinin-clearanee)<...> (40-mi/percalattikreatinin-clearanee) <..>

A kreatinin clearence-re vonatkozé minden értéket tordlni kell, ha az eltér a ,,45 ml/perc alatti”
értéktol.

<..> (45 ml/perc alatti eGFR) <...>

4.4 pont

Hepatotoxicitas

Ritkan kialakulhatnak a maj kéros allapotai, beleértve a hepatitist, az autoimmun hepatitist,

a cholestaticus sargasaqot, a kronikus aktiv hepatitist és a necrosis hepatist. Fatalis
esetekrol is beszamoltak. A kréonikus aktiv hepatitis alattomosan is kialakulhat, és a
betegeknél rendszeresen ellendrizni kell, hogy a biokémiai prébak nem jeleznek-e

majkarosodast. Hepatitis kialakulasa esetén a gyogyszer szedését azonnal abba kell hagyni
és a meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket.

4.8 pont

Immunrendszeri betegségek: Cutan vasculitis (gyakorisaqg: ismeretlen).

Autoimmun majgyulladas: Autoimmun hepatitis (gyakorisaq: ismeretlen).

Vese- és hugyuti betegségek: Interstitialis nephritis (gyakorisaq: ismeretlen).

Betegtajékoztatod

2. pont

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Forduljon orvosahoz, ha faradtsagot, a bér vagy a szemek sargasaqgat. viszketést,
borkilitést, iziileti fajdalmat, hasi diszkomfortérzést, hanyingert, hanyast, étvagytalansagot,

sotét vizeletet, illetve vilagos vagy sziirkés szinl székletet tapasztal. Ezek majbetegségre
utalhatnak.

4. pont

A Kis vérerek falanak gyulladasa, ami bérelvaltozasokat okozhat. Ezek el6fordulasi
avakorisaga nem ismert.

Majagyulladas az immunrendszer majsejteket karositd hatasa kdvetkeztében. Ennek
eldéfordulasi gyakorisaga nem ismert.




A vesében Iévo tubulusokat koriilvevo szovet gyulladasa. Ez vesekarosodast okozhat,
eléfordulasi gyakorisaga nem ismert.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

A CMDh 2018 novemberi Ulése

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. januar 03.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. februar 27.
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