I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a terbutalinra vonatkozé
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékell jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Figyelembe véve a tudomanyos szakirodalomban kdzzétett, klinikai vizsgalatokbol és nagy populacion
alapul6 megfigyeléses vizsgalatokbol rendelkezésre all6 adatokat, valamint a valoszin(
hatasmechanizmust, a PRAC dgy Véli, hogy a terbutalint tartalmazé rohamoldé gyégyszerek tulhasznalata
jelentGs, emellett az asthma kontrolljanak romlasaval és az asthma életveszélyes exacerbatidinak
kockazataval jar. Tovabba az asthmas betegek kizarélag terbutalint tartalmazé rohamoldé gyégyszerrel
valo ellatasa a hattérben meghtzodé gyulladasos allapot kezelésének elmaradasahoz vezet, és a
terbutalin tdlhasznalatanak teszi ki a betegeket, annak kedvezé6tlen kévetkezményeivel egyiitt. A
terbutalin tulhasznalatanak kockazatait ismételten hangsulyozni kell a betegek és az egészségugyi
szakemberek szamara, beleértve egy a terbutalin-monoterapia elleni ajanlast intermittalé/enyhe asztma
esetén.

A PRAC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az inhalaciés por és porlasztasra szant oldat
gyogyszerformakban elérhetd, terbutalint tartalmazoé készitmények kisérGiratait ennek megfeleléen
moédositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A terbutalinra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
terbutalint tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyégyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
terbutalint tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



A kisérodiratok vonatkoz6 pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahlzva és vastag
betlivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi el6iras (inhalacids por és oldat porlasztasra)
- 4.4 pont

Azon betegeknek. akik szamara rendszeres gyulladasgatlé terapiat irtak eld, azt kell

tanacsolni, hogy akkor is folytassak a gyulladasgatld gydgyszer szedését, amikor a tuneteik

envhilnek és nem igénvelnek <termék neve=>-kezelést.

Ha egy korabban hatasos adagolasi rend mar nem hoz ugyanolyan tiineti enyhtilést, a betegnek a lehetd
leghamarabb orvosi tanacsot kell kérnie, mivel ez az asthma romlasanak jele lehet, és sziikségessé

teszi a-béta-2-agonistak-ismételtbelélegzése-nemkésleltetheti-az asthma elleni tergpia ujbali

értékelését.

A rovid hatasu béta-agonistak tulzott alkalmazasa elfedheti a hattérben meghizédd betegség

progresszidjat, és hozzajarulhat az asthma kontrolljanak romlasahoz, ami az asthma sulyos

exacerbatidjanak és mortalitdsanak fokozott kockazatahoz vezet.

A kezelés megfelelé mdédositasa érdekében Gjra kell értékelni azon betegek terapiajat, akik

hetente t6bb mint kétszer folyamodnak ,,szukség szerint” terbutalin-kiegészitéshez, mivel

ezeknél a betegeknél fennall a terbutalin tulhasznalatanak kockazata.

Betegtajékoztato

3. pont: Hogyan kell alkalmazni a(z) <termék neve>-t?

A(2) <termék neve=-t altaldban nem rendszeresen kell alkalmazni, hanem akkor, amikor

szUkséqg van ra.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha asztmas tunetei (k6hdgés, légszomj, zihalas vagy mellkasi

szoritd érzés) rosszabbodnak, vagy ha tulzott légszomja miatt nem tud beszélni, enni vagy
aludni.

Ha a(z) <termék neve>-bol/-bdl a szokasosnal nagyobb adagra van sziiksége a légzésproblémak
enyhitéséhez, mihamarabb keresse fel kezel6orvosat. El6fordulhat, hogy ezutan tovabbi gyégyszerre lesz
sziksége az asztmaja kezeléséhez.

Ha On hetente tobb mint kétszer alkalmazza a(z) <termék neve=>-t asztmas tiineteinek

kezelésére, az rosszul beallitott asztmakezelésre utal, és ndvelheti a sdlyos asztmas rohamok
(az asztma sulyosbodasa) kockazatat, amelyek sulyos szovédményekkel jarhatnak, és

életveszélyesek lehetnek vagy akar halalhoz is vezethetnek. A lehetd leghamarabb keresse fel

kezelb6orvosat, hogy feliilvizsgalhassa az asztmajara adott gydégyszereket.

Ha On naponta alkalmaz olyan gyégyszert, amelyet a légutakban zajlé gyulladasra rendeltek,

példaul ..inhalacidés kortikoszteroidot”, fontos, hogy folytassa a gyéagyszer rendszeres

alkalmazasat méqg akkor is, ha jobban érzi magat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2022. szeptemberi CMDh-ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. oktéber 28.

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

2022. december 29.




