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ALAPELVEK
A kovetkez6 alapelvek alkalmazasa javasolt a kiséréiratok modositasakor

1. Inhalaciés szteroidok esetében:

o A 4.4 és 4.8 pontban konkrét utalas torténjen a pszichiatriai és magatartasbeli mellékhatasokra
(kiilondsen a gyermekekre vonatkozdan), konkrét példakkal emlitve azokat. Ezeket fel kell
tlintetni a mar meglévo, egyéb szisztémas mellékhatasokkal kapcsolatos figyelmeztetésen és
példan feliil.

2. Intranazalis szteroidok esetében:
e A 4.4 pontban jellemz6 példakat kell feltiintetni a pszichiatriai és mas szisztémas
mellékhatasokra vonatkozodan, amelyek eléfordulhatnak bizonyos nazalis kortikoszteroidok
esetében

e A 4.4 pontban figyelmeztessiink, hogy kovetni kell a gyermekek ndvekedését az olyan
készitmények alkalmazasakor, amelyek alkalmazasa engedélyezett gyermekkorban.

e A 4.8 pontban figyelmeztessiink, hogy szisztémas mellékhatasok fordulhatnak el kiilondsen
nagyobb adagok hosszu ideig torténd alkalmazasakor

o Uveges intranazalis készitmények alkalmazasakor, amelyek hasznalata gyermekkorban
engedélyezett, kiegészito figyelmeztetés feltiintetése javasolt a 4.8 pontban arra vonatkozoan,
hogy a ndvekedés visszamaradasarol szamoltak be azoknal a gyermekeknél, akik
intranazalisan szteroidot kaptak.

Tekintettel a nagyszami termékre és a sokféle jovahagyott kisérdiratra, nemzeti szinten kell
megegyezni az Alkalmazasi eloirasok végleges szovegében a fenti alapelvekkel 6sszhangban. Mivel
jelenleg a pszichiatriai mellékhatasok csak néhany inhalacids terméknél vannak feltiintetve,
ugyanakkor nem szerepelnek az intranazalis készitményeknél, valamint az intranazalis szteroid
szisztémas mellékhatasainak konkrét példai sincsenek feltiintetve, javasoljuk az alabbi
megfogalmazasokat:



Inhalacios kortikoszteroidok

ALKALMAZASI ELOIRAS
e 4.4 pont

Az 06sszes inhalacids szteroid esetében javasolt egy rovid megallapitas feltiintetése az SPC 4.4
pontjaban, hogy figyelmeztesse a felirdt a készitmény esetleges pszichologiai és magatartasbeli
hatasaira (a szisztémas mellékhatasokra vonatkozo figyelmeztetések mellett).

A javasolt megfogalmazas (kiemelt és alahtizott)

4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Szisztemas mellékhatdasok minden inhalacios kortikoszteroid esetében eldfordulhatnak, kiilonésen, ha
azokat nagy dozisban hosszu idon at alkalmazzak. E hatasok elofordulasanak valoszintisége sokkal
kisebb inhaldcios kezelés esetén, mint per os adott kortikoszteroidok esetében. A lehetséges szisztémas
mellékhatasok kéze tartozik a Cushing-szindroma, Cushingoid kiillem, mellékvesére szupresszio,
gvermekek és serdiilok novekedésbeli visszamaraddasa, a csontok asvanyianyag striiségének
csokkenése, a cataracta, a glaucoma, és ritkabban, egy sor pszicholégiai vagy magatartdsbeli hatis,
beleértve a pszichomotoros hiperaktivitist, alvdszavart, szorongdst, depresszidt vagy agressziot
(kitlonosen gyermekeknél). Fontos tehat, hogy az inhaldacios kortikoszteroid dozisat titraljuk arra a
legalacsonyabb hatdsos dozisra, amely jol kontrollalja az asztma tiineteit.

e 4.8 pont

Az SPC 4.8 pontjaban a pszicholdgiai és viselkedési mellékhatasokat fel kell tiintetni az Osszes
inhalacios szteroid mellékhatasai kozott a kdvetkezok szerint.

4.8 pont (mellékhatasok)

Szervrendszer csoport Mellékhatas Gyakorisag

Pszichiatriai korképek Pszichomotoros nem ismert*
hiperaktivitas, alvaszavar,
szorongas, depresszio,
agresszio, magatartas
valtozasok (tilnyoméan
gyermekkorban)

*a forgalomba hozatali engedély jogosultja kijelolheti a megfeleld gyakorisagi kategoriat az SPC
utmutatonak megfelelden.

BETEGTAJEKOZTATO

Az SPC pszichologiai és magatartasbeli mellékhatasokra vonatkoz6 figyelmeztetése tiikroz6djon a
betegtajékoztatoban a betegek szamara értheté nyelven, tovabba megfelelé mddon utaljon ezen
reakciok ritkasagara.

Ha a betegtajékoztatodban hasonlo figyelmeztetés még nem szerepel, javasolt egy altalanos felszolitas
arra vonatkozoan, hogy a beteg ne 1épje tul az eldirt adag alkalmazasat.



Megjegyzés: Mivel a kiilonbozé termékek esetében a PIL megfogalmazasok nagy eltérést mutatnak,
Jjavasolt az alabbi korabban sikeres felhasznaloi tesztelésen dtesett beteg-barat szovegek hasznalata.

3. pont

Ha az eléirtnal tobb [terméknév] alkalmazott

Fontos, hogy ugy adagolja a gvogyszert, ahogy a gyogyszerész a cimkén feltiintette vagy
kezeloorvosa tanacsolta. Ne novelje vagy csokkentse a gydgyszer adagjat anélkiil, hogy azt
kezeloorvosaval megbeszélte volna.

4. pont

Gyakorisaga nem ismert, de el6fordulhat:

* Alvaszavar, depresszio vagy aggdodas-érzés, nyugtalansag, idegesség, tiulzott izgatottsag vagy
ingerlékenység. Ezek a mellékhatasok nagyobb valosziniiséggel fordulnak elo gyvermekeknél.

Intranazalis kortikoszteroidok

ALKALMAZASI ELOIRAS
e 4.4 pont

Az Egyesiilt Kiralysagban az intranazalis készitmények SPC-jének 4.4 pontja mar tartalmaz a
szisztémas hatasokra vonatkoz6 megallapitast konkrét példak emlitése nélkiil.

Javasolt a nazalis szteroidok szisztémas mellékhatasra vonatkozo példainak (beleértve a pszichiatriai
hatasokat) a gyodgyszercsoportra jellemzo hatasként valo feltiintetése az SPC 4.4 pontjaban.
Ugyanakkor vilagosan meg kell fogalmazni, hogy ezek az intranazalis szteroidok esetében kevésbé
valosziniiek, mint az oralis szteroidoknal.

4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Szisztemas mellékhatasok minden nazalis kortikoszteroid esetében eldfordulhatnak, kiilonosen, ha
azokat nagy dozisban hosszu idon at alkalmazzak. E_hatasok el6fordulasanak valésziniisége
azonban sokkal Kisebb, mint oralis Kortikoszteroidok adasakor, tovabba eltéroek lehetnek az
egves betegek és a Kiilonbozo készitmények esetében. A lehetséges szisztémas hatasok kozé
tartozik a Cushing-szindroma, Cushingoid Kkiillem, mellékvese szupresszio, gyermekek és
serdiilok novekedésbeli visszamaradasa, cataracta, a glaucoma, és ritkibban egy sor
pszichologiai vagy magatartasbeli hatas, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast, alvaszavart,
szorongast, depressziot vagy agresszidt (kiillonosen gyermekeknél).

BETEGTAJEKOZTATO

Az SPC 4.8 pontjaban talalhato szisztémas mellékhatasokra vonatkozo altalanos figyelmeztetés
tiikr6z0djon a betegtajékoztatoban a betegek szamara érthetd nyelven, tovabba megfelel6 modon
utaljon ezen reakciok ritkasagara.

Mivel az esetlegesen elofordulod hatasok konkrét példai csak az SPC 4.4 pontjaban keriilnek leirasra, és
felsorolasuk nem javasolt a 4.8 pontban, igy a betegtdjékoztatoban a konkrét példak ne szerepeljenck a
4. pontban, mint mellékhatasok.

Ha a betegtajékoztatoban hasonlo figyelmeztetés még nem szerepel, javasolt egy altalanos felszolitas
arra vonatkozoan, hogy a beteg ne 1épje tul az eldirt adag alkalmazasat.




Megjegyzés: Mivel a kiilonbozé termékek esetében a PIL megfogalmazasok nagy eltérést mutatnak,
Jjavasolt az alabbi korabban sikeres felhasznaloi tesztelése atesett beteg-barat szévegek hasznalata.

3. pont

Ha az eléirtnal tobb [terméknév] alkalmazott

Fontos, hogy ugy adagolja a gyégyszert, ahogy a gydgyszerész a cimkén feltiintette vagy
kezeloorvosa tanacsolta. Csak annyiszor alkalmazza, ahanyszor orvosa javasolta. Amennyiben
az eloirtnal tobbszor vagy kevesebbszer alkalmazza gydgyszerét, tiinetei rosszabbodhatnak.




