I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a glatiramerre
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a hosszl latencidju anaphylaxidra vonatkozé elérhetd klinikai vizsgalati adatokat,
szakirodalmi adatokat, spontén bejelentéseket, beleértve a valdszin(isithet6 idébeli 6sszefiiggést
mutatd eseteket, illetve figyelembe véve a valdszin(i hatdsmechanizmust, a PRAC ugy Vvéli, hogy a
glatiramer alkalmazéasa és a hosszU latenciaju anaphylaxia kialakulasa kozotti ok-okozati
Osszefliggés legalabbis egy észszerl lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
glatiramert tartalmazo gydgyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kévetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A glatiramerre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a glatiramer hatéanyagot tartalmazo6 gyégyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kiséréGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a moédositasat javasolja.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak
modositasai



A kisérdéiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eldiras

[A 20 mg/ml és 40 mg/ml glatiramer-acetatot tartalmaz6 gyégyszerekre vonatkozéan]

e 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetéssel kiegészitendo:

A [terméknév] injekci6 kizardlag szubkutan adhat6. A [terméknév]-t nem szabad intravénasan
vagy intramuszkularisan alkalmazni!

A glatiramer-acetat injekcidbeadast kdvetd reakciokat és anaphylaxias reakciot is
kivalthat (lasd 4.8 pont).

Injekcié beadasat kdvetd reakcidok

A kezelGorvosnak tajékoztatnia kell a beteget, hogy a [terméknév] injekcié beadasa utan perceken
bellli reakcio jelentkezhet a kdvetkezd tlinetek legalabb egyikével kapcsolatosan: vasodilatatio
(kipirulas), mellkasi fajdalom, dyspnoe, palpitatio vagy tachycardia (lasd 4.8 pont). E tinetek zéme
mulo jellegli, spontan és kdvetkezmények nélkil megszlinik. Sulyos intenzitasi mellékhatas
kialakulasa esetén a betegnek azonnal abba kell hagynia a [terméknév]-kezelést, és
kezel6orvosahoz vagy slirg0sségi ellatast végz6 orvoshoz kell fordulnia. Az orvos, belatasa szerint,
tuneti kezelést rendelhet.

Nem bizonyitott, hogy ezek a reakcidk a betegek barmely meghatarozott csoportjat fokozottan
veszélyeztetnék. Mar meglévé szivbetegeség esetén azonban korlltekintéen kell alkalmazni a
[terméknév]-t. A kezelés ideje alatt ezeknek a betegeknek az allapotat rendszeres idékdzénként
ellendrizni kell.

AnathIaX|as reakcid alakulhat Ki rowd idon beliil a qlatlramer acetat alkalmazasa utan.
de akar hénapokkal, illetve évekkel a kezelés megkezdését kdvetoen is (lasd 4.8 pont).
Halalos kimenetelii eseteket is jelentettek. Az anaphylaxias reakcid jelei és tiinetei
atfedhetnek az injekcié beadasat kdvetd reakciokkal. Ha-ennek-tinetei stlyosak, megfelelé
kezeléstkellaltkalmaznt—€sabbakelhagyniafterméknévladasat:

A [terméknév]-kezelésben részesiilé6 minden beteget — valamint gondozdikat is —
tajékoztatni kell az anaphylaxias reakcio specifikus jeleirdl és tiineteirél. tovabba arrol,
hogy ilven tunetek jelentkezése esetén azonnal siirgosségi ellatast kell kérni (lasd

4.8 pont).

Ha anaphylaxias reakcié alakul ki, a [terméknév]-kezelést abba kell hagyni (lasd

4.3 pont).

[A 20 mg/ml glatiramer-acetatot tartalmazé gyogyszerekre vonatkozoan]

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatassal kiegészitend6 az Immunrendszeri betegségek és tiinetek
szervrendszeri kategoéria (SOC), nem gyakori el6fordulasi gyakorisaggal:

Anaphylaxias reakcid

[1]



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa alatt talalhat6 kivalasztott mellékhatasok leirdsa a
kévetkezbképp maédositanda:

Egyes Kkivalasztott mellékhatasok leirasa

Anaphylaxias reakcio alakulhat ki rovid idon beliil a glatiramer-acetat alkalmazasa utan,
de akar hénapokkal, illetve évekkel a kezelés megkezdését kdvetoen is (lasd 4.4 pont).

[A 40 mg/ml glatiramer-acetatot tartalmazé gyogyszerekre vonatkozoan]

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatassal kiegészitend6 az Immunrendszeri betegségek és tiinetek
szervrendszeri kategoéria (SOC), nem gyakori el6fordulasi gyakorisaggal:

Anaphylaxias reakcid

[1]

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa alatt talalhatd kivalasztott mellékhatasok leirasa a
kovetkezbképp mbdositandd:

>-1/1600—<-1/166)- Anaphylaxias reakcié alakulhat ki révid idén beliil a
aglatiramer-acetat alkalmazéasa utan, de akar hénapokkal, illetve évekkel a kezelés
megkezdését kdvetden is (lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd

[A 20 mg/ml és 40 mg/ml glatiramer-acetatot tartalmazé gyoégyszerekre vonatkozéan]
2. Tudnivalok a [terméknév] alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A [terméknév] sulyos allergias reakciét valthat ki, amely néhany esetben életveszélyes is
lehet.

Az allergias reakcio kialakulhat roviddel a beadast kdvetéen, de akar honapokkal, illetve
évekkel a kezelés megkezdését kovetden is — akar annak ellenére, hogy az el6zé
alkalmazas(oka)t nem kodvette allergias reakcid.

Az allergias reakcio és az injekcié beadasat koveto reakciok jelei és tinetei kozott lehet

atfedés. Az allergias reakcio jeleirdl kezeldorvosa tajékoztatni fogja.

[A 20 mg/ml glatiramer-acetatot tartalmazé gyogyszerekre vonatkozéan]



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergias reakcio (tulérzékenység, anafilaxias reakcio)

Ritkénkiatakuthat a—gyégyszerre Roviddel a beadast kévetdéen a gyodgyszer hatasara sulyos

allergias reakcio alakulhat ki. Ez nem gyakori mellékhatas. Az allergias reakcio kifejlédhet
hénapokkal, illetve évekkel a [terméknév]-kezelés megkezdését kdvetben is — akar

annak ellenére, hogy az el6z6 alkalmazas(oka)t nem koévette allergias reakcié.

Hagyja abba a [terméknév] alkalmazéasat, és azonnal forduljon orvoshoz, vagy a legkdzelebbi
korhaz siirg6sségi osztalydhoz, ha az aldbbi mellékhatasok barmilyen jele hirtelen alakul ki Onnél:

- kiterjedt Bborkilités (voros foltok vagy csalankilités);

- a szemhéjak, arc, vagy ajkak, szaj, torok vagy nyelv duzzadasa;
- hirtelen jelentkez6 Iégszomj, 1égzési nehézséqg vaqgy zihalas;:

- gorcsroham;

- nyelési nehézség vagy beszédzavar;

- ajulas, szédulés vagy bagyadtsag érzése;

- Osszeesés.

[A 40 mg/ml glatiramer-acetatot tartalmazé gyogyszerekre vonatkozoan]
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergias reakcio (tulérzékenység, anafilaxias reakcio)

Kiatakulhat-a-gyégyszerre-Roviddel a beadast kévetéen a gyégyszer hataséara sulyos allergias
reakcio alakulhat Ki..—de-ezremgyakori-_Ez nem gyakori mellékhatas. Az allergias reakcio
kifejlédhet hénapokkal, illetve évekkel a [terméknév]-kezelés megkezdését kévetden is
— akar annak ellenére, hogy az el6z6 alkalmazas(oka)t nem kodvette allergias reakcié.

Hagyja abba a [terméknév] alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, vagy a legkézelebbi
korhaz strgbsségi osztalydhoz, ha az alabbi mellékhatasok barmilyen jele hirtelen alakul ki Onnél:

- kiterjedt Bborkilités (voros foltok vagy csalankitités);

- a szemhéjak, arc, vagy ajkak, szaj, torok vagy nyelv duzzadéasa;
- hirtelen jelentkez6 Iégszomj, Iégzési nehézséqg vagy zihalas;

- gorcsrohamok;

- nyelési nehézség vagy beszédzavar;

- ajulas, szédulés vagy bagyadtsag érzése;

- Osszeesés.
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A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. julius CMDh ulés

Az &llaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. szeptember 08.

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

2024. november 07.




