111. MELLEKLET

A kiséroirat érintett pontjainak médositasa

Megyjegyzés:

Az alkalmazasi elGiras és betegtajékoztato érintett pontjainak modositasa a referral eljaras
kovetkezménye.

A termékinformaciot a tagallam hatésaga Iényegesen modosithatja a referencia tagallammal
egyetértésben, a 2001/83/EC iranyelv Ill. cimének 4. fejezetében leirtakkal.
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A kévetkezb informdaciot kell implementalni a COPD javallatban alkalmazott inhalaciés kortikoszteroidok
kisérdirataiba.

A javaslat szévegével kiegésziteni vagy helyettesiteni kell az érvényes megfogalmazast, ahogy az adott
gyodgyszernél megfelelbnek bizonyul. Ha az alkalmazasi elbirds vagy betegtajékoztaté egy masik
pontban mar tartalmaz hasonlé informaciét, azt abban a pontban téréini kell az ismétlés vagy az
egymasnak ellentmondd informaciok el6fordulasanak elkeriilése végett.

Alkalmazasi eldiras
e 4.4 pont Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Pneumonia COPD-s betegeknél

Az inhaldacios kortikoszteroid kezelésben részesiil6 COPD-s betegeknél a pneumonia, beleértve a
korhazi kezelést igényl6 eseteket, incidencidjanak novekedését figyelték meg. Néhany bizonyiték a
pneumonia megnévekedett kockazatara utal nagyobb szteroid adagokat alkalmazé betegeknél, de ezt
nem tamasztotta ala egyértelmdien az 6sszes vizsgalat.

Nincsen egyértelm( klinikai bizonyiték arra, hogy az inhalacids kortikoszteroidokat tartalmazé
gyogyszerek kozott kildnbség van a pneumonia kockazatanak mértékében.

Az orvosoknak szem el6tt kell tartaniuk a pneumonia lehetséges kialakuldsat COPD-s betegeknél, mert
az ilyen fert6zések klinikai tlineteit a COPD exacerbatioi elfedhetik.

A pneumonia kockazati tényez6i COPD-s betegeknél a dohanyzas, el6rehaladott kor, alacsony
testtomegindex (BMI) és sulyos COPD.

e 4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglaldsa

,Pneumonia (COPD-s betegeknél)” mint ,Gyakori” mellékhatast kell felsorolni , A fert6zések és
parazitafert6zések” csoportban.

Betegtajékoztatod
e 4 pont: Lehetséges mellékhatasok
Pneumonia (a tlidd fert6zése) COPD-s betegeknél (gyakori mellékhatas)

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha Onnél az alabbi tinetek barmelyike alakul ki a <hatéanyag>
alkalmazéasa soran, mert ezek a tid6 fert6zésének tiinetei lehetnek:

* |az vagy hidegrazés;
- fokozott nydktermel6dés vagy a nyak szinének megvaltozasa;

= a kohogés fokozddasa vagy er6s6dé légzési nehézségek.
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