Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) cefoperazonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Béhem obdobi hlaseni souvisely nejéastéji hlasené zdvazné a nezavazné nezddouci ucinky Iéku
s hypersenzitivitou a krvacenim.

Krome prozkoumani souhrnného piehledunezadoucich uc¢inka léku (ADR) krvaceni/koagulopatie pti
pouziti cefoperazonu uéinil vybor PRAC zavér, Ze dodany soubor udaji podporuje dikazy o existenci
vztahu mezi zavaznymi, potencialn¢ fatalnimi pfipady krvaceni a pouzitim cefoperazonu. Po uvazeni
poctu zavaznych hlaseni krvaceni a souvisejicich pfipadi spole¢né s moznym mechanismem
dokazovani u€inil vybor zavér, ze aktualni upozornéni tykajici se nedostatku vitaminu K pfi uzivani
1é¢ivych pripravkl obsahujicich cefoperazon je zapotiebi aktualizovat informaci o riziku krvaceni

a rizikovych faktorech. Z tohoto diivodu vybor PRAC zastava nazor, Ze je potieba do bodu 4.4 doplnit
upozornéni tykajici se krvaceni.

Proto z pohledu udaji uvedenych v hodnocenych zpravach PSUR povazuje vybor PRAC zmény
v informacich o ptipravku tykajicich se 1é¢ivych ptipravki obsahujicich cefoperazon za opodstatnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavera tykajicich se cefoperazonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich cefoperazon zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem cefoperazonu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.
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Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



<Zmény, které maji byt vloZeny do piisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)>

Souhrn udaja o pripravku

Bod 4.4

Upozornéni je tfeba revidovat nasledovné:
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krvaceni, véetné fatalnich piipadi. Toto riziko zahrnuje pacienty s nevyhovujici dietou,
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vitamin K-Tyto pacienty je tfeba sledovat, zda nejevi znamky Krvaceni, trombocytopenie a
hypoprotrombinemie. Pokud Kkrvaceni pietrvava a nelze najit zadné jiné vysvétleni, je tieba
podavani cefoperazonu pierusit.

Piibalova informace
2. Upozornéni a opatteni

Cefoperazon — 1é¢iva latka pripravku <nazev pripravku> — muze branit srazeni krve.
U pripravku <nazev pripravku> bylo hlaSeno zavazné krvaceni véetné smrtelnych pripadu.
Pokud zaznamenate jakékoli znamky Krvaceni, ihned kontaktujte svého lékare.
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Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2016

Predani prelozenych pfiloh téchto zaveért
prislusnym narodnim organtim:

29. fijna 2016

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

28. prosince 2016






