1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a trimetoprimra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Attekintve a szakirodalombol és a spontan jelentésekbél rendelkezésre allé adatokat, valamint
figyelembe véve a lehetséges hatdsmechanizmust, a PRAC eljarast vezet tagallam tigy véli, hogy a
trimetoprim alkalmazasa és az eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyégyszerreakcio
(DRESS) kozotti ok—okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerii lehetdség. A PRAC eljarast vezetd
tagallam arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a trimetoprimot tartalmazé gyogyszerek kisérdiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

Attekintve a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl rendelkezésre 4116 adatokat, valamint
figyelembe véve a lehetséges hatdsmechanizmust, a PRAC eljarast vezeto tagallam gy véli, hogy a
trimetoprim alkalmazasa és a velesziiletett rendellenességek / spontan vetélés kozotti ok—okozati
Osszefiiggés legalabbis észszerli lehetdség. A PRAC eljarast vezetd tagallam arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a trimetoprimot tartalmazo gyogyszerek kiséréiratait modositani kell, hogy
ellenjavallatként tartalmazzak a terhesség elsé trimeszterében torténd trimetoprim-alkalmazast is.

Attekintve a szakirodalombol és a spontan jelentésekbél rendelkezésre allo adatokat, a PRAC eljarast
vezetd tagallam ugy véli, hogy a trimetoprim alkalmazasa és a hallucinacidék kozotti ok—okozati
Osszefiiggés legalabbis észszertli lehetdség. A PRAC eljarast vezetd tagallam arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a trimetoprimot tartalmazo gyogyszerek kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A trimetoprimra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
trimetoprim hatoéanyagot tartalmazo gyogyszerek elény—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é maddositasok (az Uj szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eléiras
. 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

Bort érinto sulyos mellékhatasok (SCAR)

A trimetoprim-kezeléssel osszefiiggésben Stevens—Johnson-szindromardl (SJS), toxicus
epidermalis necrolysisrol (TEN), valamint eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro
gvoégyszerreakciorol (DRESS) szamoltak be, amelvek életveszélvesek vagy halalos kimeneteliiek
is lehetnek (lasd 4.8 pont).

Ezek lehetséges jeleirol és tiineteirol a betegeket tajékoztatni kell, valamint szoros
monitorozasuk sziikséges a borreakciok kialakulasanak észlelése érdekében.

Ha ezekre a reakciokra utalo jelek és tiinetek jelentkeznek, a trimetoprim-kezelést azonnal le
kell allitani, és terapias alternativa alkalmazasat kell fontolora venni (sziikség szerint).

Amennyiben a betegnél a trimetoprim alkalmazasa soran sulvos reakcié — példaul SJS, TEN
vagy DRESS — jelentkezik, akkor ez a beteg soha tobbé nem kezelheto trimetoprimmal.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell a meglévok mellett feltiintetni ,,A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategorianal, ,,Nem ismert” gyakorisaggal:

Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gvogvszerreakcio (DRESS)

Betegtajékoztato
. 2. pont — Tudnivaldk a(z) X <szedése><alkalmazasa> elott

A(Z) <GYOGYSZER NEVE> <SZEDESE><ALKALMAZASA> MONDJA EL

<KEZELOORVOSANAK:

° Ha Onnél valaha is silyos bérkiiités vagy hamlas, hélyagok és/vagy szajiiregi fekélyek
alakultak ki Onnél a trimetoprim <szedése> <alkalmazdsa> utdn.

Figyelmeztetések és ovintézkedések — Kiilonos ovatossaggal Kell eljarni a(z) <gyégyszer neve>
<szedésekor> <alkalmazasakor>:

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztiik Stevens—Johnson-szindromat (SJS), toxikus
epidermalis nekrolizist (TEN) és eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciot
(DRESS) jelentettek a trimetoprim-kezeléssel kapcsolatban. Hagyja abba a trimetoprim
<szedését> <alkalmazasat>, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett, bort érinto sulyos
mellékhatasokkal kapcsolatos, 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.




o 4. pont — Lehetséges mellékhatasok

Ha a kovetkezé tiinetek barmelyikét észleli, azonnal hagyja abba a trimetoprim <szedését>

<alkalmazasat> és forduljon orvoshoz:

. voroses foltok a torzson, gyakran holyaggal a kozepiikon; bérhamlas; fekélyek a szajban,
a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a szemen. Ezeket a stilyos borkiiitéseket 1az és
influenzaszerii tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindréma [SJS] / toxikus
epidermalis nekrolizis [TEN]).

° testszerte jelentkezo borkiiités, hoemelkedés vagy 1dz, valamint megnagyobbodott
nyirokcsomok (DRESS-szindroma vagy gvégyszer okozta tulérzékenységi szindréma)

Alkalmazasi eloiras

o 4.3 pont — Ellenjavallatok

Az ellenjavallatokat a kovetkezéképpen kell médositani (a szigoribb meglévo ajanlasok
megtarthatok):
A terhesség elso trimesztere (1asd 4.6 pont).

. 4.6 pont

A gyogyszer terhesség alatti alkalmazasanak kockazataira vonatkozé uj informaciokat a
kovetkezoképpen kell a meglévokhoz adni (a szigorubb meglévé ajanlasok megtarthatok):

Terhesség:

A trimetoprim alkalmazasa a terhesség elsé trimeszterében ellenjavallt (1asd 4.3 pont). Az
allatokkal végzett vizsgalatok teratogén hatast igazoltak.

A terhesség elso trimeszterében trimetoprimmal kezelt anyaknal a spontan vetélés, illetve
gyermekiiknél a velesziiletett rendellenességek — kiilonosen az idegcso-rendellenesség,
szdjpadhasadék és sziv-ér rendszeri rendellenességek — megniovekedett kockazatat
epidemiologiai vizsgalatok igazoltak. A feltételezett hatasmechanizmus vélhetoen a folatokkal
valo kolesonhatas.

A masodik és harmadik trimeszterben a trimetoprim alkalmazasa keriilendo, kivéve, ha az
klinikailag sziikséges.

Betegtajékoztato

(A szigorubb meglévé ajanlasok megtarthatok):

. 2. pont — Ne <szedje><alkalmazza> a(z) X-et:
° terhesség esetén (az elsé 3 hénapban), illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége.
. 2. pont — Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ezt a gvégyszert tilos <szedni> <alkalmazni> a terhesség elsé6 harom honapjaban. A terhesség
els6 harom honapjaban a trimetoprim-kezelés novelheti a vetélés kockazatat. Azoknal a
gyermekeknél, akiknél az anya a terhesség els6 harmadaban trimetoprim-kezelésben részesiil,
megnovekedhet a velesziiletett rendellenességek kockazata, kiilonosen az idegeso-
rendellenességeké (amikor a gerinc és a gerincvelé nem alakul ki megfeleléen), a
szajpadhasadéké (amikor az ajak és a szajpad nem alakul ki megfeleloen) és a szivet érinto
rendellenességeké.




Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatas(oka)t kell a meglévok mellett feltiintetni a ,,Pszichiatriai kérképek”
szervrendszeri kategorianal, ,,Nagyon ritka” gyakorisaggal:

Hallucinacidék.

Betegtajékoztato
o 4. pont — Lehetséges mellékhatasok

Hallucinaciok.



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2025. oktdberi CMDh iilés

modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2025.11.30.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026.01.29.




