Liite I

Tieteelliset pAitelmét ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset pAiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka l4déketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt kefoperatsonia koskevista midriaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmaét
ovat seuraavat:

Raportointijakson aikana yleisimmin raportoidut vakavat ja ei-vakavat haittavaikutukset liittyivét
yliherkkyyteen ja verenvuotoihin.

Kefoperatsonin kdyttoon liittyvien verenvuoto/koagulopatia-haittavaikutusten kumulatiivisen
arvioinnin yhteydessi, PRAC piityi siithen, ettd toimitettu tieto tukee nayttdd vakavien, mahdollisesti
kuolemaan johtavien verenvuototapausten ja kefoperatsonin kiyton vélisestd yhteydestd. Huomioiden
vakavia verenvuotoja ja niihin liittyvia tapahtumia koskevien raporttien lukuméairin seké ndyton
mahdollisesta tdhén liittyvastd mekanismista, komitean johtopéétoksena oli, ettd nykyinen varoitus K-
vitamiinin puutteesta kefoperatsonia siséltidvien lddkevalmisteiden kdyton yhteydessa on péivitettava
sisdltdiméadn tiedot verenvuotoriskista ja riskitekijoistd. Tdten PRAC:n kanta on, ettd kohtaa 4.4 on
muutettava niin, ettd se sisiltdd verenvuotoa koskevan varoituksen.

Ottaen huomioon arvioitujen méardaikaisten turvallisuusraporttien tiedot PRAC katsoo, ettd muutokset
kefoperatsonia sisiltédvien ldékevalmisteiden valmistetietoihin ovat perusteltuja.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
padtelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Kefoperatsonia koskevien tieteellisten paédtelmien perusteella CMDh katsoo, etti kefoperatsonia
siséltidvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen méérdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkelld hyviksytty
muitakin kefoperatsonia sisiltédvid lddkevalmisteita tai jos niitd kéasitelldén tulevissa
hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan niidenkin myyntilupia vastaavasti.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen lilikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivitvatit)

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4

Varoitus on muutettava seuraavasti:

suppressioor—Vakavia verenvuototapauksia, myds kuolemaan johtavia, on raportoitu
kefoperatsonin kiyton yhteydessi. Riskipotilaita ovat mm. potilaat, joilla on huono ruokavalio,

imeytymissairauksia {e&m—kys%men—ﬁbrees} ja potllaat ]01ta ruokltaan pltkaalkalsestl
laskimonsisaisesti. 3 Hiind

&&He&a%—jes—s%eﬂ—en—&rhe&a—Nalta potllalta on seurattava Verenvuodon, trombosvtopeman ja

hypoprotrombinemian merkkien varalta. Kefoperatsonin kiiytto on keskevtettiavi, jos
verenvuoto jatkuu eiki sille 1o0ydy vaihtoehtoista selitysti.

Pakkausseloste

2. Varoitukset ja varotoimet

Kefoperatsoni — <valmisteen nimi > -valmisteen vaikuttava aine — voi ehkéisti veren hyytyvmisti.

Vakavia verenvuotoja, myos kuolemaan johtavia, on raportoitu <valmisteen nimi >-valmisteen
kivton vhteydessi. Ota vilittomasti yvhteytti liakiriin, jos havaitset miti tahansa verenvuodon

merkkeji.




Liite 111

Tidméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Timaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous, syyskuu 2016

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen 29.10.2016
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon tdytantdonpano 28.12.2016

jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):






