Anhang |

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



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beruicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Teicoplanin
wurden folgende wissenschaftliche Schlussfolgerungen gezogen:

In Anbetracht der verfligbaren Daten (iber Panzytopenie aus der Literatur und aus Spontanberichten,
einschlieBlich 14 Fallen mit einem engen zeitlichen Zusammenhang, namlich 1 Fall mit
wahrscheinlicher und 13 mit mdéglicher Kausalitat (darunter 1 Fall mit positiver Rechallenge und 10
Falle mit positiver Dechallenge) sowie angesichts des bereits bekannten Kausalzusammenhangs
zwischen Teicoplanin und anderen Erkrankungen des Blutes, halt der PRAC einen
Kausalzusammenhang zwischen Teicoplanin und Panzytopenie zumindest fur eine begriindete
Madglichkeit. Der PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen der Arzneimittel, die
Teicoplanin enthalten, entsprechend gedndert werden sollten.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

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

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Teicoplanin der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die
Teicoplanin enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unveréndert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) flr das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Teicoplanin enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind
oder kinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh, diese
Genehmigungen fur das Inverkehrbringen entsprechend zu &dndern.



Anhang 11

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 durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
mit der Haufigkeit nicht bekannt hinzugefugt werden:

Panzytopenie

Packungsbeilage

. Abschnitt 4

Die folgende Nebenwirkung sollte mit der Haufigkeit nicht bekannt hinzugefigt werden:

Niedrige Werte aller Arten von Blutzellen
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Juni 2022

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

07. August 2022

Umsetzung der Stellungnahme

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

06. Oktober 2022
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