I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a prednizonra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A thyreotoxicus periodikus paralysisszel kapcsolatban a szakirodalombo6l rendelkezésre all6 adatok,
koztiik egyes esetekben szoros iddbeli Osszefliggést jelz6 adatok alapjan, valamint a pozitiv de-
challenge és a valdsziniisithetd hatasmechanizmus ismeretében a PRAC-nek az a véleménye, hogy az
alapbetegségként hyperthyreosisban szenvedd betegek esetében a prednizon alkalmazasa és a
thyreotoxicus periodikus paralysis kialakulasa kdzotti ok-okozati dsszefiiggés fennallasa legalabbis
realis lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a prednizont tartalmazo készitmények
kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel €s
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa
A prednizonra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
prednizon hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é médositasok (az 1ij szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
4.4 pont
Ki kell egésziteni az alabbi figyelmeztetéssel:

Hyperthyreosisban, valamint prednizon-indukalt hypokalaemiaban szenvedo betegeknél
thyreotoxicus periodikus paralysis (TPP) jelentkezhet.

A TPP gyanuja fel kell, hogy meriiljon olyan, prednizonnal kezelt betegeknél, akik az
izomgyengeség jeleit és tiineteit mutatjak, Kiilonésen a hyperthyreosisban szenvedo betegek
esetén.

TPP gvanija esetén haladéktalanul monitorozni kell a vér kaliumszintjét, majd megfelelo
kezeléssel biztositani kell, hogy a vér normalis kaliumszintje helyrealljon.

Betegtajékoztato
. 2. Tudnivalok a(z) [gyogyszer fantazianeve] alkalmazasa elott
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A(z) [gybgyszer fantazianeve] alkalmazasa elOtt besz€éljen kezelborvosadval vagy gyogyszerészével
[...]

- Ha Onnél pajzsmirigy-tulmiikodés (hipertireozis) all fenn

[...]

Azonnal forduljon kezeldorvosahoz, ha izomgyengeséget, izomfajdalmat, izomgorcsot vagy
izommerevséget tapasztal a prednizon alkalmazasa alatt. Ezek az iigynevezett tireotoxikus
periodikus paralizis (bénulas) tiinetei lehetnek, amely a prednizonnal kezelt, pajzsmirigy-
tulmiikodésben (hipertireézisban) szenvedo betegeknél jelentkezhet. A tireotoxikus periodikus
paralizis envhitése érdekében tovabbi kezelésre lehet sziiksége.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. oktobert CMDh ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2025.12.01.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026.01.29.

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




