I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6é Bizottsagnak (PRAC) a floroglucinra és
floroglucinra/trimetil-floroglucinra vonatkozé idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az ,akut generalizalt exanthemas pustulosis” (szervrendszer: ,,A bér és a bér alatti szovet betegségei
és tinetei”) el6fordulasardl djonnan benyujtott adatok alapjan ajanlott a floroglucint (FG) és a
floroglucint/trimetil-floroglucint  (FG/TFG) tartalmazé készitmények alkalmazasi el6irdsanak
.Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok” ciml 4.8 pontjat, illetve betegtajékoztatéjanak 4. pontjat
naprakésszé tenni.

Elméleti hattér: Az akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP) meggy06z4 erejli, publikalt esetét
nydjtottak be (Brahimi N és mtsai. Ann Dermatol. Venereol. 2017. jun.). Az AGEP diagnoézisat
alatdmaszté klinikai manifesztaciok (igazolt AGEP-r6l van sz6, ha a szamitott AGEP-pontszam = 10), a
floroglucin (FG) alkalmazasa és az esemény Kkialakulasa kozoétti, nyilvanvalé id6beli 6sszefliggés,
valamint a kedvezd pozitiv dechallenge és rechallenge az FG valdszin( okozati szerepét igazolja. Az FG
és FG/TFG alkalmazasi elGirasaban és betegtajékoztatojaban szerepld termékinformaciokat ezért ennek
megfeleléen naprakésszé kell tenni.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A floroglucinra, illetve floroglucinra/trimetil-floroglucinra vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a floroglucint, illetve floroglucint/trimetil-floroglucint
tartalmaz6 gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a
javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ald tartozé gyoégyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mobdositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
floroglucint, illetve floroglucint/trimetil-floroglucint tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg
engedélyezettek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és kérelmez6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék
figyelembe a jelen CMDh allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyodgyszer(ek) kisérdiratainak moédositasai



A kiséroéiratok vonatkoz6 pontjaiba bevezetendo modositasok (az Uj széveg aldhtizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athdzva)

Alkalmazasi eldiras

e 4.8 pont

A mellékhatasok jelenlegi, tablazatos 6sszefoglaldjat az alabbiakkal kell kiegésziteni

Szervrendszer Mellékhatas—Javasolt kifejezés Gyakorisag
A bér és a bOr alatti szévet | Akut  generalizalt  exanthemas Nem ismert
betegségei és tiinetei pustulosis
Betegtajékoztatd

e 4. pont Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisag:

- A kezelés megkezdésekor jelentkezé kiterjedt, vorés, hamlé kiutés, amely bér alatti
duzzanatokkal, holyagokkal és lazzal jar (akut generalizalt exantémas pusztulozis).

Amennyiben e tineteket észleli magan, hagyja abba a gyodgyszer alkalmazasat, és azonnal
keresse fel kezel6orvosat, vagy kérjen orvosi segitséget.



I111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2019. majusi CMDh-ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. jalius 11.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyudjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. szeptember 9.




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

