I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)re
vonatkozo feltételek médositasanak indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

A Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsag (PRAC) altal kiadott, az oxitocinra vonatkozé idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentésével/jelentéseivel (PSUR) kapcsolatos, értékeld jelentésének
figyelembevételével a tudomanyos koévetkeztetések az alabbiak:

A jelentéskészitési id6szak soran attekintett, az oxitocin és az anafilaxias sokk kozétt fennalléd ok-
okozati 0sszefiiggést elemz6 9 kézlemény azt mutatja, hogy a latex-allergénekkel szembeni
érzékenység komoly kockazati tényezd az oxitocin-infuzidt kévetéen fellépé sulyos szisztémas reakciok
kivaltasédban, és hogy a latexallergidban szenvedd szll6 nék ellatasa kiemelt figyelmet igényel.

Ebbdl kifolydlag, az anafilaxias sokk sulyossagat figyelembe véve és az oxitocin-PSUR(ok)ban
attekintett adatok ismeretében a PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az oxitocin-tartalmu
gyogyszerek alkalamzasi elGirasanak 4.4. pontjat maédositani kell. A betegtajékoztatét ennek
megfeleléen kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek)re vonatkozo6 feltételek médositasanak indoklasa

Az oxitocinra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh azon a véleményen van, hogy az
oxitocin-tartalmua gydgyszerkészitmény(ek) elény-kockazat egyensulya a termékleiras javasolt
valtoztatasainak figgvényében valtozatlan marad.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, oxitocint
tartalmazo6 gyégyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jévében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh azt javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat..



11. melléklet

A nemzetileg jovahagyott gyogyszerkészitmény(ek) termékleirasanak
modositasa



A Kkiséroiratok vonatkozd pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

”r

Alkalmazasi eldiras

- 4.4. pont
Anafilaxias sokk latexallergiaban szenved6 nok esetében

Anafilaxias sokk kialakulasardl szamoltak be oxitocin adasat kdovetéen latexre allergias nék
esetében. Az oxitocin és a latex kdzdtt fennalld szerkezeti hasonldésag miatt a latexallergia/Z-
intolerancia az anafilaxias sokk komoly kockazatot jelentd hajlamosité tényezdje lehet az
oxitocin alkalmazasat kovetoen.

Betegtajékoztatd
2. pont

Figyelmeztetések és évintézkedések

Latexallergia

valthat ki a latexallergiaban szenveddknél. Kérjuk, tajékoztassa kezel6orvosat, ha tudomasa
van arrol, hoqgy allergias a latexre.




111. melléklet

Az allaspont gyakorlati alkalmazasanak Utemterve



Az allaspont gyakorlati alkalmazasanak utemterve

A CMDh allaspontjanak elfogadasa:

2018. marcius — A CMDh Aaltal tartott
megbeszélés

Az allasponthoz tartozd mellékletek forditasanak
leadasa a nemzeti illetékes hatésagoknak:

2018. majus 5.

Az éallaspont Tagallamok altali gyakorlati
alkalmazasa (a valtoztatas leadasa a forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjai altal):

2018. jalius 4.
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