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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Meropenem Phar-
macenter 500 mg és 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz gyogyszerkészitményre vo-
natkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsagossag és hatisossag
szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Pharmacenter Europe Kft.

A készitmény hatéanyaga a meropenem. Injekcios tivegenként 500 mg, illetve 1 g vizmentes
meropenemet tartalmaz (meropenem-trihidrat formajaban) tartalmaz. A Meropenem Pharma-
center 500 mg injekciohoz vagy infuziohoz 45,1 mg (nagyjabol 2 mmol) natriumot, a Merope-
nem Pharmacenter 500 mg és 1 g por oldatos injekcidhoz vagy inftiziohoz 90,2 mg (nagyjabol
4 mmol) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként.

Egyéb 6sszetevok: steril natrium-karbonat

A Meropenem Pharmacenter 500 mg and 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infiiziohoz (tovab-
biakban Meropenem Pharmacenter) fehér vagy halvanysarga szinii por. A Meropenem Phar-
macenter 500 mg-os hataserdsségel0 ml-es, az 1g-os hataserdsség 20 ml-es Grtartalmu, I1-es
tipusu injekcids tiveghen, 20 mm-es sziirke brombutil gumidugoval és lepattinthatd rozsaszin
szinli milanyag tetdvel ellatott 20 mm-es aluminiumkupakkal lezarva, 10 db injekcios iiveget
tartalmazo kiszerelésben keriil forgalomba.

A Meropenem Pharmacenter az ugynevezett karbapenem antibiotikumok gyogyszercsoport-
jaba tartozik. Hatasat azaltal fejti ki, hogy elpusztitja a baktériumokat, amelyek stlyos fertézé-
seket okozhatnak.

A meropenemet felndtteknél, serdiiloknél, valamint 3 honapos és idosebb gyermekeknél alkal-
mazzék a kovetkezOk kezelésére:

. A tlid6t érint6 fert6zés (tiidégyulladas, pneumonia);

. Cisztas fibrozisban szenvedd betegek tiid6- és horgdfertdzései;
. Szovédmeényes hugyuti fertézések;

. Szovédményes fertdzések a hastliregben;

. Sziileés alatt és azt kovetden fellépd fertdzések;

. A bor és a lagyrészek szovédményes fertdzései;

. Az agy heveny bakterialis fert6zése (agyhartyagyulladas).

A Meropenem Pharmacenter alkalmazhaté neutropenias betegek (olyan betegek, akiknél bizo-
nyos tipust fehérvérsejtek szama csokkent) lazas allapotainak kezelésére, amelyet feltehetéen
bakterialis fertdzés okoz. Alkalmazhato a vér bakterialis fertdzéseinek kezelésére is, amelyek a
fent emlitett tipusu fertézésekhez tarsulhatnak.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az oldat elkészitésekor és beadasakor a standard aszeptikus eljarasokat kell alkalmazni.
Az oldatot hasznalat el6tt fel kell razni.
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Mikrobiologiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni, kivéve, amikor a fel-
bontas/elkészités/higitds modszere kizarja a mikrobioldgiai szennyezddés kockazatat.

Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznélésig az eltartasi id0 és a tarolasi koriil-
mények a felhasznal6 feleldssége.

Az elkészitett oldat nem fagyaszthato!
Tanacsok/egészségiigyi tajékoztatas

Az antibiotikumokat baktériumok altal okozott fertozések kezelésére alkalmazzak. A virusok
altal okozott fert6zésekkel szemben hatastalanok.

Néha a baktériumok altal okozott fertézés nem reagal az antibiotikumkurara. Ennek a jelen-
ségnek az egyik leggyakoribb oka, hogy a fertdzést kivaltd baktériumok ellenalloak (rezisz-
tensek) az alkalmazott antibiotikummal szemben. Ez azt jelenti, hogy az antibiotikum ellenére
tovabb ¢élhetnek, és még szaporodhatnak is. A baktériumok szamos ok miatt valhatnak rezisz-
tenssé az antibiotikumokkal szemben. Az antibiotikumok koriiltekintd alkalmazasa segithet
csOkkenteni annak az esélyét, hogy a baktériumok rezisztenssé valjanak veliik szemben.

A kezeldorvos altal felirt antibiotikumkura csak az éppen fenndllo betegség kezelésére szol-
gal. A kovetkezd tanacsok figyelembevétele segit megeldzni olyan rezisztens baktériumok
megjelenését, amelyek hatastalanna tehetik az antibiotikumot.

1.  Nagyon fontos, hogy az antibiotikumokat a megfelelé adagban, a megfeleld idépontok-
ban ¢és megfeleld napig szedje a beteg. Ha a betegtdjékoztatdoban talalhatd utasitasokkal
kapcsolatban kérdés mertil fel, a kezel6orvos vagy gyogyszerész segitségét kell kérni.

2. Nem szabad antibiotikumot szedni, ha nem kifejezetten a beteg részére irtak fel, és csak
arra a fert6zésre alkalmazhatd, amelyre a kezeldorvos felirta.

3. Nem szabad olyan antibiotikumokat szedni, amelyeket masoknak irtak fel, még akkor

sem, ha a fertézésiik a betegéhez hasonl6 volt.

Nem szabad a betegnek felirt antibiotikumokat masoknak odaadni.

5. Amennyiben az orvos altal eldirt kira beszedését kovetéen megmarad valamennyi anti-
biotikum, a maradékot a gyogyszertarba kell vinni a megfelel6 megsemmisités érdeké-
ben.

e
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Tudnivalék a Meropenem Pharmacenter alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Meropenem Pharmacentert, aki:

. allergias (talérzékeny) a meropenemre vagy a Meropenem Pharmacenter egyéb Osszetevojére.
. allergids (tulérzékeny) egyéb antibiotikumokra, példaul penicillinekre, cefalosporinokra vagy
karbapenemekre, mivel ebben az esetben a meropenemre is allergias lehet.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Meropenem Pharmacenter alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, akinek:

. egészségligyi problémai vannak, példaul maj- vagy veseproblémak;

. sulyos hasmenése volt egyéb antibiotikumok alkalmazasa utan.

El6fordulhat, hogy egy bizonyos vizsgalat (az ugynevezett Coombs-teszt) pozitiv eredményt mutat,
amely a vorosvértesteket elpusztito ellenanyagok jelenlétére utal. A kezelGorvos ezt meg fogja be-
sz¢€Ini betegével.

El6fordulhat, hogy sulyos borreakciok jelei és tiinetei 1épnek fel. Amennyiben a beteg ilyet tapasztal,
azonnal beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakemberrel, hogy kezelni
tudjak a tiineteket.

Ha nem biztos, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e a betegre, a Meropenem Pharmacenter alkal-
mazasa el6tt konzultaljon a kezelGorvossal vagy a gondozast végzo egészségiigyi szakemberrel.

Egyéb gyogyszerek és a Meropenem Pharmacenter

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakem-
bert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, a vény nélkiil
kaphato és a gyogynovénykészitményeket is beleértve. Erre azért van sziikség, mert a Meropenem
Pharmacenter befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat, néhany gyogyszer pedig a Meropenem Phar-
macenter-re lehet hatassal.

Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egész-
ségiigyi szakembert, ha a kdvetkezd gyogyszerek barmelyikét szedi:

. Probenecid (koszvény kezelésére alkalmazzak).

. Valproinsav, natrium-valproat vagy valpromid (epilepszia kezelésére alkalmazzak). A Mero-
penem Pharmacenter-t nem szabad alkalmazni, mert csokkentheti a natrium-valproat hatasat.

. Széjon at szedhetd véralvadasgatlok (a vérrogképzddés kezelésére vagy megeldzésére szolgal-
nak).

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A meropenem alkalmazasat terhesség alatt ajanlatos elkeriilni.

Kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy alkalmazhatd-e Onnél a Meropenem Pharmacenter.

Fontos, hogy miel6tt meropenemet kapna, mondja el kezeldorvosanak, ha szoptat, vagy szoptatast ter-
vez. Ez a gyogyszer kis mennyiségben atjut az anyatejbe. Ezért a kezel6orvosa el fogja majd donteni,

hogy szabad-e alkalmaznia a meropenemet szoptatas alatt.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

A meropenem alkalmazasa fejfajassal és a boron bizserg6 vagy tliszurasszerii érzéssel (paresztézia)
jart. Ezek a mellékhatdsok mind befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik-
séges képességeit.

A meropenem onkéntelen izommozgasokat okozhat, amelyek az illetd testének gyors és befolyasolha-
tatlan rangat6zasat (gorcsroham) idézhetik eld. Ezt altalaban eszméletvesztés kiséri. Ne vezessen gép-
jarmiivet, és ne kezeljen gépeket, ha ezt a mellékhatast tapasztalja.

A Meropenem Pharmacenter natriumot tartalmaz

Meropenem Pharmacenter 500 mg por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Ez a gyogyszer 45,1 mg natriumot tartalmaz injekcios iivegenként, ami megfelel a natrium ajanlott
maximalis napi bevitel 2,26%-anak felndtteknél.

Beszelj en kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha naponta tobb injekcios tiveget sziikseges alkal-
mazni, kiilondsen akkor, ha azt tanicsoltak Onnek, hogy tartson alacsony sotartalmi étrendet.

Meropenem Pharmacenter 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Ez a gyogyszer 90,2 mg natriumot tartalmaz injekcios iivegenként, ami megfelel a natrium ajanlott
maximalis napi bevitel 4,51%-anak felndtteknél.

Beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha naponta tobb injekciods liveget sziikséges alkal-
mazni, kiilondsen akkor, ha azt tanacsoltdk Onnek, hogy tartson alacsony sotartalmi étrendet.

Ha olyan allapot all fenn Onnél, ami sziikségessé teszi a natriumbevitel ellenérzését, tajékoz-
tassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Hogyan kell alkalmazni a ...-t?

A gybgyszert mindig a kezelGorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egész-
ségligyi szakember altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembert.

Alkalmazésa felndtteknél, serdiiléknél és 12 évnél idésebb gyermekeknél

. Az adag attd] fiigg, milyen tipusu fertézés all fenn Onnél, a test mely részén alakult ki,
¢s mennyire sulyos. Kezeldorvosa hatarozza meg, hogy mekkora adagra van sziiksége.
. Felndtteknek, serdiiloknek és 12 évnél idésebb gyermekeknek a szokasos adag 500 mg

(milligramm) és 2 g (gramm) kozott van. Altalaban 8 éranként fog kapni egy adagot, azonban
ennél ritkdbban is kaphatja, ha a vesemiikodése nem megfeleld.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiilknél
. 3 honaposnal 1ddsebb, de legfeljebb 12 éves gyermekek szdmara a gyermek életkora és
testtomege alapjan hatarozzak meg az adagot. A Meropenem Pharmacenter szokasos adagja 10
mg és 40 mg kozott van testtdmegkilogrammonként (kg). Altalaban 8 dranként adnak be egy
adagot. Az 50 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekeknek felnéttadagot adnak.

Hogyan kell alkalmazni a Meropenem Pharmacenter-t
. A Meropenem Pharmacenter-t feloldas és higitas utan injekcioban vagy infizioban ad-
jék be egy nagy vénaba.
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. Altalaban kezelGorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be On-
nek a Meropenem Pharmacenter-t.
. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat!
. Az injekcidt vagy infiziot nem szabad mas gyogyszereket tartalmazé oldatokkal ke-
verni, vagy ilyenekhez hozzaadni.
. Az injekci6 beadésa koriilbeliil 5 percig, az infuzi6 beaddsa 15-30 perc kdzotti iddtarta-
mig tarthat.
. Az injekciokat vagy infuziokat altaldban minden nap azonos idépontokban kell meg-

kapnia.

Ha az el6irtnal tobb Meropenem Pharmacenter-t alkalmazott
Ha véletlentil az eldirtnal nagyobb adagot alkalmazott, azonnal 1épjen kapcsolatba kezeldorvo-
saval vagy a legkozelebbi korhazzal.

Ha elfelejtette alkalmazni a Meropenem Pharmacenter-t

Ha egy injekcio6 vagy infuzié kimarad, miel6bb potolni kell. Ha azonban méar majdnem esedékes
a kovetkez6 injekcio vagy infuzié beadasa, mell6zze a kihagyott adagot.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Meropenem Pharmacenter alkalmazasat

Ne hagyja abba a Meropenem Pharmacenter alkalmazasat, kivéve, ha a kezeldorvosa utasitotta
erre.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Lehetséges mellékhatasok

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

Stlyos allergias reakciok

Ha ezen jelek és tiinetek barmelyike jelentkezik Onnél, azonnal forduljon orvoshoz vagy
a gondozasat végzl egészségiigyi szakemberhez! Siirgds orvosi beavatkozéasra lehet
sziiksége. A jelek és tiinetek kozott el6fordulhat hirtelen jelentkezd:

. sulyos borkiiités, viszketés vagy csalankiiités a boron;

. az arc, az ajkak, a nyelv és a test egyéb részeinek vizenyds duzzanata;
. 1égszomj, sipold 1égzés, nehézlégzés;

. sulyos bdrreakciok, beleértve:

0 sulyos tulérzékenységi reakcidk, beleértve a lazat, borkiiitést ¢s a md; mikodéseét
ellendrzd vérvizsgalatokkal kimutatott elvaltozasokat (emelkedett méajenzimszintek), a
fehérvérsejtek egyik tipusdnak emelkedett szintjét (eozinofilia) és a nyirokcsomo-
megnagyobbodast. Ezek a DRESS-szindroma (eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel
jaro, gyogyszer okozta reakcio) néven ismert, tobb szervet is érintd tulérzékenységgel
jaré korkép tiinetei lehetnek. Ennek a mellékhatdsnak a gyakorisdga nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithatd meg).

0 sulyos, voros szinli pikkelyes kilitések, gennyes dudorok a boéron, holyagok vagy
borhamlés, amely magas l4zzal és végtagfajdalommal jar.
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0 sulyos borkiiités, amely voroses, a kozepén gyakran holyagos, kor alakt foltok
formajaban jelenhet meg a térzson, bérhamléssal, fekélyekkel a szajon, a torokban, az
orron, a nemi szerveken és a szemeken; ezeket 1az és influenzaszer( tiinetek elozhetik
meg (Stevens—Johnson-szindroma), vagy sulyosabb formaban jelentkezhetnek (toxikus
epidermalis nekrolizis).

A vorosvértestek karosodasa (nem ismert gyakorisag)
Tiinetei koz¢é tartoznak a:

. varatlanul fellépd 1égszom;.

. vOrds vagy barna szini vizelet.

Ha fentiek barmelyikét tapasztalja, azonnal forduljon orvoshoz!
Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
. hasi fajdalom;

. hanyinger;

. hanyas;

. hasmenés;

. fejtajas;

. borkiiités, borviszketés;

. fajdalom és gyulladas;

. a vérlemezkék szaméanak novekedése a vérben (vérvizsgalat alapjan);

. koros eltérések a vérvizsgalati eredményekben, beleértve a majmiikodésre vonatkozo

vérvizsgalatokat is.

Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

. koros eltérések a vérképében. Ide tartozik a vérlemezkék szamanak csokkenése
(amelynek kovetkeztében konnyebben alakulhatnak ki véralafutasok), egyes
fehérvérsejtek szamanak emelkedése, egyéb fehérvérsejtek szamanak csokkenése, a
bilirubin nevil anyag (epefesték) mennyiségének novekedése. Kezeldorvosa idonként
vérvizsgalatot végeztethet Onnél.

. koros eltérések a vérvizsgalati eredményekben, beleértve a vesemiikodésre vonatkozd
vérvizsgalatokat is;

. bizsergés, zsibbadas;

. gombads fertdzés a szdjiiregben (szajpenész) és a hiivelyben,;

. hasmenéssel jard bélgyulladas;

. vénafdjdalom a Meropenem Pharmacenter feloldasaval és higitasaval készitett injekciod
vagy infizid beadéasanak helyén;

. egyeéb elvaltozasok a vérben. Tlinetei a gyakori fertdzés, 14z és torokfajas. Kezeldorvosa

rendszeres id6kdzonként vérvizsgalatot végeztethet Onnél.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
. gorcsrohamok (konvulziok);
. hirtelen kialakul6 zavart és dezorientalt allapot (delirium).

Mellékhatasok bejelentése
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Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a
hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacioé alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

Hogyan kell a ....-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:/Felhasznalhatd:) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Feloldas utan:

Intravénas bolusz injekcio esetében:

Intravénas bolusz injekcidhoz vald oldat elkészitéséhez a készitményt injekcidhoz vald steril
vizben fel kell oldani, hogy a végkoncentracio 50 mg/ml legyen.

Feloldas utan az intravénas injekcidhoz elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni.

A feloldés kezdete és az intravénas injekcio beadasanak vége kozott eltelt idd nem haladhatja

meg:
. a 3 orat legfeljebb 25 °C-on tarolva;
. a 12 orat hiitészekrényben (2-8 °C-on) tarolva.

Intravénas infuzio esetében:

Intravénas infuzios oldat elkészitéséhez a készitmény 0,9%-os inflizidhoz vald natrium-klorid
oldattal vagy 5%-os infuzidhoz valoé glikéz oldattal torténd higitdsa utan a
végkoncentracio 1 — 20 mg/ml legyen.

Feloldas utan az intravénas inflzidohoz elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni.

A feloldas kezdete és az intravénas infizid beadasanak vége kozott eltelt id6 nem haladhatja

meg:

. a 3 orat legfeljebb 25 °C-on tarolva, ha a Meropenem Pharmacenter-t natrium-klorid-
oldatban

oldjak fel;

. a 24 orat hiitészekrényben (2-8 °C-on) tarolva. ha a Meropenem Pharmacenter-t natrium-

klorid-oldatban oldjék fel;

. ha a Meropenem Pharmacenter feloldasa 5%-os infuzidhoz val6 gliikdz-oldattal torténik,
az

oldatot azonnal fel kell hasznalni.

Mikrobiologiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell haszndlni, kivéve, amikor a
felbontas/elkészités/higitds modszere kizarja a mikrobioldgiai szennyezddés kockazatat.
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Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznaldsig az eltartdsi id6 és a tarolasi
koriilmények a felhasznalo feleldssége.

Az elkészitett oldat nem fagyaszthato!
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TUDOMANYOS OSSZEFOGLALO

Ez a modul az ..... forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értéke-
1ését tartalmazza. Az eljaras ..... fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani 1ényeges valtoztatasokat
lasd a “Moddositasok” modulban.

12
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l. BEVEZETES

A kérelmez0 az emberi felhaszndldasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol és gyarta-
sanak engedélyezésérdl sz016 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) és (6) bekezdése,
valamint az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616 52/2005
(XI. 18.) EiiM rendelet 1. sz. melléklete 2. rész 2. pontjdban foglaltaknak megfelelé generikus
gyogyszerként valé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nytjtott be.

A készitmény hatoanyagai:
A forgalomba hozatali engedély a 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) bekezdése alap-

Jan (nemzeti eljaras, generikus beadvany) kertilt kiadasra. A forgalomba hozatali engedély jo-
gosultja a

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

11.2 Hat6anyagok

1.3 Gyogyszerkészitmény

11.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biolégiai szempontok megbeszélése
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I11.  NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

I11.2  Farmakolégia

1.3 Farmakokinetika

I11.4  Toxikologia

I11.5  Kornyezetterhelési kockazatbecslés

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
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IV.  KLINIKAI SZEMPONTOK

V.1 Bevezetés

V.2 Farmakokinetika

V.3 Farmakodinamia

IV.4  Klinikai hatasossag

IV.5  Klinikai biztonsagossag

IV.6  Farmakovigilancia

IV.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa

IV.6.2 Kockazatkezelési terv
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kapcsolatos gyodgyszerbiztonsagi aggalyok el6forduldsanak és stilyossaganak minimalizalasa-
hoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos informaciok és instrukciok a ké-
szitmény kisérdirataiban talalhatok.

IV.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket az
emberi alkalmazdsra keriil6 gyogyszerek farmakovigilanciajarol szolo 15/2012. (VIIL.22.)
EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai internetes gyogyszer-
portalon kozzé tett unids referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek
megfelelden koteles benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kovetelmény €s nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyito vizsgalatok elvégzése.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

V.2 Osztalyozas

V.3 Betegtajékoztato és konzultacié betegek célcsoportjaival
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VI. MODOSITASOK: AZ EREDETI ELJARAS LEZARASA UTAN TETT LEPESEK, AMELYEK ERINTIK
A NYILVANOS ERTEKELO JELENTES SZOVEGET

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozé informaciékat tartalmazza.

Az eljaras . Ertékeld
befejezésének V]ingee(}ﬁlé:t‘;ea jelentés
kelte ol csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




