I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
maédositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a tixokortolra,
klorhexidin-glukonat/tixokortol-pivalatra vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Osszesitve 18 nem stlyos gyogyszerezési hiba fordult el. A bejelentési idészakban harom esetben
tortént hibas modon torténd alkalmazas, 0sszességében véve pedig 9 eset fordult eld, ebbdl kettd
gyermekeknél. Ezen esetekben a sziilok a tixokortol, klorhexidin-glukonat/tixokortol-pivalat
orrcseppet rossz helyen alkalmaztak (szembe vagy szajba csoppentették). A jelen PSUR-ban
feliilvizsgalt informaciok alapjan a PRAC gy itélte, hogy a betegtajékoztatd 1. és 3. pontjat
modositani kell, hogy egyértelmiibben t4jékoztasson a tixokortol, klorhexidin-glukonat/tixokortol-
pivalat helyes, intranasalis alkalmazasi modjarol.

Ezért az attekintett PSUR-(ok)ban szerepld adatok tiikrében a PRAC ugy itélte meg, hogy a tixokortol,
klérhexidin-glukonat/tixokortol-pivalat tartalmi gyogyszerek kisérdiratainak modositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A tixokortollal, klorhexidin-glukonattal/tixokortol-pivalattal kapcsolatos tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a tixokortol, klorhexidin-glukonat/tixokortol-pivalat
tartalmi  gyogyszer(ek) el6ny-kockdzat ardnya valtozatlan, feltéve, hogy a kisérfiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyodgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, tixokortolt,
klérhexidin-glukonat/tixokortol-pivalatot tartalmazod gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban
engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok ¢és a kérelmez6/a forgalomba hozatali engedély jogosultja kell6en fontoljak
meg ezt a CMDh allaspontot.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Betegtajékoztatd
e 1. pont: ,Milyen tipusu gyogyszer a(z) [gyogyszer neve] €s milyen betegségek esetén
alkalmazhato™:

.. Terapias javallatok

Ez a gyogyszer Kizdrélag orrba juttatva alkalmazhaté az orr-garat gyulladasos és allergias
betegségeinek kezelésére: allergias rinitisz (orrnyalkahartya-gyulladas, natha), szénanatha (szezondlis
allergias rinitisz), orrdugulassal jaré akut és kronikus (rendszeresen jelentkezd) rinitisz, vazomotoros
rinitisz.”

e 3. pont: ,,Hogyan kell alkalmazni a(z) [gyogyszer neve]-t”:
,,Az alkalmazas modja

Kizardélag az orrba juttatva alkalmazhatd; ne fjja a szembe vagy a szajba!

Ne nyelje le! [...]”
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2017. juliusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2017. szeptember 2.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2017. november 1.
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




