Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupné tdaje o hypoglykémii dostupné z klinickych hodnoceni, odborné literatury,
spontannich hlaseni, véetné nékterych ptripadi pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge, a s ohledem
na pravdépodobny mechanismus ucinku povazuje vybor PRAC piic¢innou souvislost mezi linezolidem
a hypoglykemii za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dosp¢l k zavéru, Ze informace o ptipravku
tykajici se pripravkt obsahujicich linezolid maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

S ohledem na dostupné idaje o cerném chlupatém jazyku dostupné z odborné literatury, spontannich
hlaseni, véetné nékterych pripadd pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge, a s ohledem na

pravdépodobny mechanismus u¢inku povazuje vybor PRAC pti¢innou souvislost mezi linezolidem a
»cernym chlupatym jazykem* za ptinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace
o ptipravku tykajici se ptipravka obsahujicich linezolid maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po pfezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se linezolidu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosti a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich linezolid ztstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.8

Naésledujici nezddouci ucinek ma byt pfidan do tfidy organovych systému ,,Poruchy metabolismu a
vyzivy*“ s frekvenci ,,mén¢ Casté*:

Hypoglykemie

Nésledujici nezddouci ucinek ma byt ptidan do tfidy organovych systému ,,Gastrointestinalni poruchy*
s frekvenci ,,vzacné*:

Lingua villosa nigra

Pribalova informace
 Bod4

Bod 4 ma byt upraven nasledovné:

Méné casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob):

. Hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi)
. Hypoglvkemie (nizké hladiny cukru v krvi)
. Selhani ledvin

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

. Cerné zbarveni povrchu jazyka, ktery vypada chlupaté
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2025

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
pfislusnym nérodnim orgénim:

25. ledna 2026

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. bfezna 2026




