Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacién de las
condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacién



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para la
gentamicina por via sistémica, las conclusiones cientificas son las siguientes:

Basado en los datos de vigilancia de poscomercializaciéon y la bibliografia publicada, el PRAC
considera que no se puede descartar una relacion causal entre el uso de gentamicina (por via
sistémica) y la aparicion de lesidn renal aguda, sindrome adquirido de Fanconi en pacientes
tratados con dosis altas en un ciclo prolongado, asi como la pérdida de audicion irreversible y
sordera y, en consecuencia, solicita que se actualice la informacién del producto para reflejar estas
reacciones adversas al medicamento. La frecuencia «muy rara» se debe aplicar a lesion renal
aguda y al sindrome adquirido de Fanconi en pacientes tratados con dosis altas en un ciclo
prolongado, mientras que la frecuencia «desconocida» se debe aplicar a la pérdida de audicién
irreversible y a la sordera.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para gentamicina por via sistémica, el CMDh considera
que el balance beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) gentamicina no
se modifica sujeto a los cambios propuestos en la informacién del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacién/las autorizaciones de comercializacion
de los medicamentos en el ambito de la evaluacién Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen gentamicina y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a
ser objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los
Estados miembros concernidos, asi como el solicitante/titular de la autorizacion de
comercializacion tengan en cuenta las consideraciones del CMDh.
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Modificaciones de la informacién del producto para el(los)
medicamento(s) autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

. Seccién 4.8

Todos los medicamentos que contienen gentamicina (por via sistémica), cuando no se mencione
actualmente lesion renal aguda entre las reacciones adversas al medicamento

Se debe afiadir la siguiente reaccién adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios», con
frecuencia «muy rara»:

Lesion renal aguda

Todos los medicamentos que contienen gentamicina (por via sistémica), cuando no se mencione
actualmente el sindrome adquirido de Fanconi entre las reacciones adversas al medicamento

Se debe afiadir la siguiente reaccién adversa en el SOC «Trastornos renales y urinarios», con
frecuencia «muy rara»:

Sindrome adquirido de Fanconi en pacientes tratados con dosis altas

en un ciclo prolongado

Todos los medicamentos que contienen gentamicina (por via sistémica), cuando no se mencione
actualmente la pérdida de audicidon entre las reacciones adversas al medicamento:

Se deben afiadir las siguientes reacciones adversas en el SOC «Trastornos del oido y del
laberinto», con frecuencia «no conocida»:

Pérdida de audiciéon irreversible, sordera

Prospecto

Seccion 4

Todos los medicamentos que contienen gentamicina (por via sistémica), cuando no se mencione
actualmente lesion renal aguda entre las reacciones adversas al medicamento

Frecuencia muy rara: Lesion renal aguda

Todos los medicamentos que contienen gentamicina (por via sistémica), cuando no se mencione
actualmente el sindrome adquirido de Fanconi entre las reacciones adversas al medicamento

Frecuencia muy rara: Niveles de fosfato y aminoacidos aumentados en orina (lo que se

conoce como sindrome adquirido de Fanconi, asociado a dosis altas administradas
durante un largo periodo de tiempo)

Todos los medicamentos que contienen gentamicina (por via sistémica), cuando no se mencione
actualmente la pérdida de audiciéon entre las reacciones adversas al medicamento:

Frecuencia no conocida: Pérdida de audicidn irreversible, sordera
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcién del dictamen del CMDh: Reunién del CMDh de diciembre de 2017

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes 27/01/2018
de las traducciones de los anexos del dictamen:

Implementacién del dictamen por los Estados 28/03/2018
Miembros (presentacion de la variacion por parte
del Titular de la Autorizacion de

Comercializacion):
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