. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a triamcinolonra
vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A triamcinolon terapiaval osszefiiggésbe hozhato retinalis artériaelzarédasos esetek 6sszegz6
attekintése soran két retinalis artériaelzarodassal jaro esetet talaltak; az egyik egy klinikai vizsgalatbol,
a masik a forgalomba hozatal utani jelentésekbdl szarmazik. A klinikai vizsgalatbdl szarmazo esetnél,
aminek kovetkeztében a kisérdiratokba is bekerilt ez a mellékhatas, egyéb tarsbetegségek is jelen
voltak, mint példaul a magas vérnyomas, ami egy lehetséges zavaro tényezo, ezért nem tlinik
valoszinilinek, hogy az a beteg, akinél a szembelnyomas nem volt megnovekedett, a m{itét utan
retindlis artériaelzarodast szenvedjen a 12 nappal azel6tt vizualizicidra alkalmazott triamcinolon
kezelés kdvetkezményeként. Tovabba, a forgalomba hozatal utani esetben egy triamcinolon-acetonid
intravitrealis injekcidval (IVTA) torténd kezelés utani masodlagos cytomegalovirus okozta
chorioretinitis is jelen volt a normal immunrendszeri férfi betegnél, aki eldrehaladott fiatalkori
glaukématdl szenvedett, és az utan tapasztaltak nala az eseményt, hogy az IVTA-ra és
fakoemulzifikéacios intraokularis lencse (IOL) implantaléasra sor kerlilt Supramid eltavolitasaval,
valamint a jobb szemébe egy Baerveldt shunt lett behelyezve. A fenti két esetben rendelkezésre allo
informaciok alapjan, figyelembe véve az emlitett zavard tényezoket, a PRAC arra jutott, hogy az
adatok jelen pillanatban nem tdmasztjak ala az ok-okozati 6sszefiiggést, és ezt a mellékhatést torolni
kell a triamcinolon (szemészeti készitmények) kisérbirataibol. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja (MAH) a tovabbiakban is figyelni fogja az esetleges jovébeni eseteket, és ha tjabb
informacid kertlne a birtokaba ezzel kapcsolatban, akkor (jra attekinti az esetet.

Igy az attekintett PSUR-ban talalhat6 adatok alapjan a PRAC ugy Véli, a triamcinolon tartalmu
gyogyszerek (szemészeti készitmények) kisérdiratainak modositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A triamcinolonra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a triamcinolon hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek (szemészeti készitmények) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, triamcinolont
tartalmazo6 gyogyszerek (szemészeti készitmények), amelyeket a kdozelmultban engedélyeztek, illetve a
jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba
hozatali engedélyeit is ennek megfelelden modositsak.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



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

Alkalmazasi eloiras

. 4.8 pont

[A kovetkezé ismeretlen vagy mas gyakorisdguként meghatarozott mellékhatésokat torolni kell a
Szervrendszerek - Szembetegségek és szemészeti tlinetek pont al6l]

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Két multicentrikus Klinikai vizsgéalatban 92 beteg kapott egyszeri, kb. 1-4 mg triamcinolon-acetonid
tartalmd intravitrealis injekcids kezelést vizualiziciora vitreoretinalis miitét soran. Ebben a két
vizsgalatban a triamcinolon-acetonidhoz kapcsoldddan jelentett mellékhatasok kozoétt volt egy jelentés
megndvekedett szembelnyomasrol-ésretinalis-artériaelzarddasrél.

[...]
Szervrendszerenkeénti Gyakorisag Mellékhatasok
csoportositas
Szembetegségek és Nem gyakori: Retinalis arteriaelzarodas,
szemészeti tinetek megndvekedett szembelnyomas.
Nem ismert: endophthalmitis, nem fert6zéses
endophthalmitis hypopyon, cstkkent
latasélesség.
[...]
Betegtajékoztato

e 4. Lehetséges mellékhatasok

[A kovetkezd, nem ismert gyakorisagu mellékhatasokat kell térolni]

[..]

Nem gyakori

(100 emberbdl legfeljebb 1 esetben fordulhat el6)

A szemet érintd hatasok.:. Emelkedett szembelnyomas;-a-szem-hatsé-részének séritlése.

[..]



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2016. november CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2016. december 25.

Az allaspont

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

2017. februar 24.
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