Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro gentamicin (systémové pouziti) byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

S ohledem na dostupné literarni Gdaje tykajici se zvyseného rizika ototoxicity aminoglykosid{ u
pacientl s mitochondridlnimi mutacemi a s ohledem na pravdépodobny mechanismus G¢inku se vybor
PRAC domnivd, Ze existuje dostatek dlikazll pro zafazeni varovani o zvy$eném riziku ototoxicity
gentamicinu k systémovému pouziti u pacientd s mitochondridlnimi mutacemi do informaci o
pripravku. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich gentamicin

(systémové pouziti) maji byt odpovidajicim zptsobem aktualizovany.

Skupina CMDh po pfezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi s celkovymi zavéry vyboru PRAC a s

oddvodnénim doporuceni.

Zdlvodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérd tykajicich se gentamicinu (systémové pouziti) skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomé&r p¥inosi a rizik Ié¢ivych pFipravkd obsahujicich gentamicin (systémové pouZiti)
zUstava beze zmén, a to za podminky, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované

zmény.

Skupina CMDh doporucuje zmény podminek rozhodnuti o registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany/lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do pFislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtruty)

Souhrn Gdajl o pFipravku
. Bod 4.4
Upozornéni je tfeba doplnit takto:

Ototoxicita

béhem léEby v doporuéeném rozmezi. U takovych pacientt je tfeba zvazit alternativni mozZnosti

1&Cby.
U pacientdl s anamnézou relevantnich mutaci nebo hluchoty vyvolané aminoglykosidy u matky
je tfeba pred podanim zvazit alternativni Iécbu nebo genetické vysetfeni.

Pribalova informace
o Bod 2 podbod “Upozornéni a opatfeni”
Pfed podanim pfipravku <nézev pfipravku> se poradte se svym lékarem

- jestlize mate v anamnéze Vy nebo Vase matka onemocnéni zpilisobené mitochondrialnimi
mutacemi (genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu v diisledku Iécby antibiotiky, doporucuje
se informovat svého lékaie dfive, neZz je Vam aminoglykosid podan; nékteré mitochondrialni
mutace mohou u tohoto pripravku zvysSit riziko ztraty sluchu. Lékai Vam miZe doporudit
provedeni genetického vySetreni pfed podanim pripravku <ndzev pripravku>.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavér{



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavérl skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2023

PFedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

28. ledna 2024

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

28. bfezna 2024




