Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berlicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs
fur Citronensaure-Bismut-Kalium-Salz / Metronidazol / Tetracyclin wurden
folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Angesichts der verfugbaren Daten zu Kleinhirnsyndrom aus der Literatur und aus
Spontanmeldungen, in einigen Fallen mit einem engen zeitlichen Zusammenhang
sowie einer positiven Dechallenge, halt der PRAC einen kausalen Zusammenhang
zwischen Citronensaure-Bismut-Kalium-Salz / Metronidazol / Tetracyclin und
Kleinhirnsyndrom zumindest flr eine begriindete Mdglichkeit. Der PRAC kam zu
dem Schluss, dass die Produktinformation von Arzneimitteln, die Citronensaure-
Bismut-Kalium-Salz / Metronidazol / Tetracyclin enthalten, entsprechend
geandert werden sollten.

Nach Prifung der Empfehlung des PRAC stimmt die CMDh den
Gesamtschlussfolgerungen und der Begriindung der Empfehlung des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das
Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fur
Citronensaure-Bismut-Kalium-Salz / Metronidazol / Tetracyclin der Auffassung,
dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die
Citronensaure-Bismut-Kalium-Salz / Metronidazol / Tetracyclin enthalt/enthalten,
vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,
unverandert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigung(en) fir das
Inverkehrbringen zu andern.



Anhang II

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett,

geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.8
b. Liste der Nebenwirkungen in Tabellenform

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse , Erkrankungen des Nervensystems"
mit der Haufigkeit ,Nicht bekannt" aufzunehmen:

Bevorzugter Begriff Kleinhirnsyndrom

c. Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Unter der Behandlung mit Pylera wurden Fidlle von Kleinhirnsyndrom (z. B. Ataxie,
Dysarthrie, Gangstérungen, Nystagmus und Tremor) berichtet, welche sich nach
Absetzen des Arzneimittels zuriickbilden konnen.

Packungsbeilage

. Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Neurologische Erkrankung, die als Kleinhirnsyndrom bezeichnet wird; Symptome kénnen
Storungen der Bewegungskoordination, des Sprechens und/oder Gehens, unwillkiirliche
Augenbewegungen und Zittern sein. Diese kann sich hach dem Beenden der Behandlung
wieder zuriickbilden.




Anhang III

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der
CMDh:

Sitzung der CMDh am 30. Januar
2025

Ubermittlung der Ubersetzungen der
Anhange der Stellungnahme an die
zustandigen nationalen Behdrden:

16. Marz 2025

Umsetzung der Stellungnahme durch
die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der
Genehmigung flr das
Inverkehrbringen):

15. Mai 2025
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