. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a(z) folkodinra
vonatkozo6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kodvetkeztetések az alabbiak:

Felulvizsgalatra kerlltek a folkodinnal kapcsolatos akut generalizalt exanthemas pustulosisra (AGEP)
vonatkozo osszesitett adatok. Osszesen 14 AGEP-esetet azonositottak a folkodin forgalomba hozatalat
kovetden.

Négy esetr6l szamoltak be, amelyekben ismerten AGEP-et kivaltd gyogyszert alkalmaztak
parhuzamosan, &m az esetek tobbségében nem jelentettek parhuzamosan alkalmazott gyogyszert, vagy
olyan gyogyszert alkalmaztak parhuzamosan, amelyr6l nem ismert, hogy sulyos bérreakciot valtana ki.
Két esetben, amikor mas szerrel torténé egylittes alkalmazasra keriilt sor, a beszamold szerinti
kronoldgia inkabb utalt a folkodinra mint a mellékhatasért gyanithatdan felel6s kezelésre, és a folkodin
oki szerepének nagyobb a valdszinlisége, mint az egy¢éb, szintén gyantra okot ad6 gyogyszerekének.
Emellett hat esetben kizardlag a folkodin volt a mellékhatasért gyanithatan felelés gyogyszer. Az
AGEP az esetek tébb mint 90%-aban gyogyszerhatasnak tulajdonithatd, egyes esetekben pedig a
beszamoloban szerepld folkodin tiinik az AGEP legvaldszinlibb okénak. Az esetek nagy tobbségében,
koztuk 6t olyan esetben, ahol kizardlag a folkodin lehetett a mellékhatasért gyanithatéan felelds
gyégyszer, pozitiv dechallenge-rél szdmoltak be. Végul egy esetben az elvégzett allergiavizsgalatok
pozitivak lettek a folkodin-tartalmu termék és negativak a szintén meggyanusitott gyogyszer esetében.

A betegexpozicio figyelembe vételével a farmakovigilancia-kockazatfelmérési bizottsdg (PRAC) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a folkodin és az AGEP el6forduldsa kozott észszerli oksagi viszony all fenn,
és indokolt a kisérdiratok megvaltoztatasa az azt el6ird orvosok és a betegek tajékoztatisa érdekében,
valamint az AGEP el6fordulasa esetén a kezelés korai leallitasanak lehet6vé tétele érdekében.

A forgalomba hozatalt kdvet6 adatok feliilvizsgalata alapjan a PRAC javasolja az alkalmazasi eldirat
4.4 és 4.8 pontjanak olyan aktualizalasat, hogy nem ismert gyakorisdg megjelélésével mellékhatasként
tartalmazza az akut generalizalt exanthemas pustulosist. A betegtajékoztatot ennek megfeleléen kell
frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A folkodinra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
folkodin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh Allasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatélya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit moddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, folkodint tartalmazo
gydgyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat
kepezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali
engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont

A kovetkezo figyelmeztetést kell feltiintetni:

Gyogyszer okozta sulyos bérreakciokrdl (SCAR) szamoltak be a(z) <Invented name>-
kezelésben részesiilé betegeknél — legnagyobb valdsziniiséggel az elsé héten —, koztik az akar
életveszélyes vagy haldlos akut generalizalt exanthemas pustulosisrél (AGEP). A betegeket
tajékoztatni kell ennek jeleirol és tiineteirol, a borreakciokat szorosan figyelemmel Kell kisérni.
Az ilyen reakciéra utald jelek és tiinetek megjelenése esetén a(z) <lnvented name> adasat
azonnal le kell allitani.

4.8 pont

A SOC Bér és szubkutan szovetek rendellenességei alatt ismeretlen gyakorisag megjelélésével a
kovetkezé mellékhatas(oka)t kell feltlintetni:

Akut generalizalt exanthemas pustulosis (Id. 4.4 pont)

Betegtajékoztatd

e 2. pont:

Ne szedje a

<gyogyszert>:

Ha bérén barmikor sulyos kiiités, hamlas, holyagosodas illetve a szajaban fekély jelent meg
a(z) <qyoqgyszer neve> <vagy a(z)> <hasonld qyoqgyszer neve> alkalmazésat kivetéen

Figyelmeztetések és Ovintézkedések:

A(2) <gybégyszer neve> alkalmazasa soran sdlyos bdérreakciokrodl, koztilk akut generalizalt
exanthemas pustulosisrdl (AGEP) szamoltak be. Az AGEP generalizalt, piros, pikkelyes Kiités,
a bor alatti dudorokkal és hélyagok megjelenésével jar, 1az kiséretében. Ezek leggyakoribb
megjelenési helyei: féleg a bérhajlatok tertlete, a térzs és a felsé végtagok. A sulyos
borreakciok megjelenésének kockazata a kezelés elso hetében a legnagvobb. Ha sulyos Kiiitése
vagy a fenti bértiinetek barmelyike kialakul Onnél, hagvija abba a(z) <qyOgyszer neve>
szedését és haladéktalanul kérjen orvosi seqitséget.

e 4 pont

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg

Generalizalt, piros, pikkelyes kiiités, a bér alatti dudorok, holyagok meagjelenése, laz
kiséretében, a kezelés elején (generalizalt akut exanthemds pustulosis). llyen tinetek
kialakulasa esetén hagyja abba a(z) <gyoqyszer neve> szedését és haladéktalanul kérjen orvosi

seqitséget.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

CMDh 2020 januari gytilése

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2020. marcius 15.

Az allaspont

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

2020. méjus 14.




