Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zu den PSURs fiir Linezolid wurden folgende
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

In Anbetracht der verfiigbaren Daten zu Hypoglykadmie aus klinischen Studien, der Literatur sowie aus
Spontanberichten, einschlieflich in einigen Fillen einer positiven De-Challenge und/oder Re-
Challenge und angesichts eines plausiblen Wirkmechanismus ist der PRAC zu der Auffassung
gelangt, dass ein kausaler Zusammenhang zwischen Linezolid und Hypoglykdmie zumindest eine
begriindete Moglichkeit darstellt. Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von
Linezolid-haltigen Arzneimitteln entsprechend angepasst werden sollten.

In Anbetracht der verfiigbaren Daten zur schwarzen Haarzunge aus der Literatur sowie aus
Spontanberichten, einschlieflich in einigen Fillen einer positiven De-Challenge und/oder Re-
Challenge und angesichts eines plausiblen Wirkmechanismus ist der PRAC zu der Auffassung
gelangt, dass ein kausaler Zusammenhang zwischen Linezolid und schwarzer Haarzunge zumindest
eine begriindete Mdglichkeit darstellt. Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen
von Linezolid-haltigen Arzneimitteln entsprechend angepasst werden sollten.

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

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Linezolid der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis der Arzneimittel, die Linezolid enthalten,

vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen, unverindert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen zu éndern.



Anhang 11

Anderungen der Produktinformation der national zugelassenen Arzneimittel



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse ,,Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen® mit der Haufigkeit gelegentlich hinzugefiigt werden:

Hypoglykimie

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse ,,Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts“ mit der Haufigkeit selten hinzugefiigt werden:

Schwarze Haarzunge

Packungsbeilage
e  Abschnitt 4

Abschnitt 4 sollte wie folgt gedndert werden:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

. Hyponatridmie (niedriger Natriumspiegel im Blut)
. Hypoglykéimie (niedriger Blutzucker)
. Niereninsuffizienz

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

. Schwarze Verfirbung der Zungenoberfliche, die haarig erscheint




Anhang 111

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Dezember 2025

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhiinge
der Stellungnahme an die zustéindigen
nationalen Behorden:

25. Januar 2026

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

26. Mirz 2026




