Liite I

Tieteelliset piidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piatelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt kefoperatsonia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmét
ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean johtava jasenvaltio katsoo hyytymishairioita ja
verenvuotoja koskevien kliinisesté tutkimuksesta / kliinisisté tutkimuksista, kirjallisuudesta ja
spontaaniraporteista saatavissa olevien tietojen perusteella seké todennékdisen vaikutusmekanismin
perusteella, ettd syy-yhteys kefoperatsonin ja hematurian vélilld on véahintdan kohtalaisen mahdollinen.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean johtava jasenvaltio paatteli, ettd kefoperatsonia
siséltdvien valmisteiden valmistetiedot pitdd paivittdd vastaavasti.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Kefoperatsonia koskevien tieteellisten paédtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd kefoperatsonia
siséltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timin yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tilld hetkelld hyvéksytty
muitakin kefoperatsonia sisiltédvid lddkevalmisteita tai jos niitd kéasitelldén tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmin CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite IT

Kansallisesti hyviksyttyjen laikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

Seuraava(t) haittavaikutu(k)s(et) pitda lisata elinjarjestelmaidn Munuaiset ja virtsatiet yleisyyden
tuntematon kohdalle:

Hematuria
Pakkausseloste
e Kohta 4.

Verta virtsassa (hematuria)




Liite ITI

Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: Syyskuu/2021 CMDh:n kokous

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen 31. lokakuuta 2021
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntéonpano 30. joulukuuta 2021
jdsenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




