Liite I

Tieteelliset piidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piatelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt meropeneemia koskevista méaérdaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset
paételmét ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) katsoo kliinisistd tutkimuksista, kirjallisuudesta ja
spontaaniraportoinnista saatavissa olevien riskejéd koskevien tietojen perusteella sekd todenndkodisen
vaikutusmekanismin perusteella, ettd syy-yhteys meropeneemin, hypokalemian ja lddkkeen
aiheuttaman maksavaurion vélilld on vahintdén kohtalaisen mahdollinen. PRAC paitteli, ettd
meropeneemia siséltdvien valmisteiden valmistetietoja pitdd muuttaa vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltdi PRAC:n yleisistd johtopaatoksisti ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Meropeneemia koskevien tieteellisten paételmien perusteella CMDh katsoo, ettd meropeneemia
siséltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite IT

Kansallisesti hyviksyttyjen lalikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4

Lisdttdva seuraava varoitus:

[...]

Maksan-toiminnan seurantaldiikkeen aiheuttama maksavaurio

Maksan toimintaa tulee seurata tarkasti meropeneemihoidon aikana maksateksisuusriskin-lddikkeen
aiheuttaman maksavaurion riskin vuoksi ¥ &6 H +
sytolyyst (ks. kohta 4.8). Jos vaikea laiikkeen aiheuttama maksavaurio ilmenee, on kliinisen
tarpeen mukaan harkittava hoidon lopettamista; hoito tulee aloittaa uudelleen vain, jos se
katsotaan vilttimattoméksi.

Kaytto potilailla, joilla on maksasairaus: Maksan toimintaa on tarkkailtava meropeneemihoidon
aikana, jos potilaalla on ennestééin maksasairaus. Annoksen muuttaminen ei ole tarpeellista (ks.
kohta 4.2).

[...]
. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus pitdd lisdtd elinjarjestelméluokituksen kohtaan Aineenvaihdunta ja ravitsemus
esiintyvyydelld ”melko harvinainen”: Hypokalemia

Seuraava haittavaikutus pitdd lisdtd elinjarjestelmaluokituksen kohtaan Maksa ja sappi esiintyvyydelld

”melko harvinainen”: Liikkeen aiheuttama maksavaurio; lisittdva seuraava alaviite: Lidikkeen
aiheuttama maksavaurio kisittasi maksatulehduksen ja maksan vajaatoiminnan.

Pakkausseloste
° Kohta 2

Lisattdva seuraava varoitus kohtaan Varoitukset ja varotoimet:

Maksaongelmat

Jos havaitset ihon tai silmien keltaisuutta, ihon kutinaa, tummaa virtsaa tai vaaleita
ulosteita, kerro niisti ladkarille. NAmé voivat olla maksaongelmien oireita, jotka
laakarin on tutkittava.

) Kohta 4
Liséttdva seuraava ladkkeen haittavaikutus kohtaan Melko harvinaiset:

¢ Veren kaliumpitoisuuden pieneneminen (joka voi aiheuttaa heikotusta,
lihaskramppeja, pistelyi ja sydimen rytmihiirioiti).

e Maksaongelmat. Ihon ja silmien keltaisuus, ihon kutina, tumma virtsa tai vaaleat
ulosteet. Jos havaitset niiti oireita tai 10ydoksia, hakeudu vilittomasti
liakirinhoitoon.
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Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous 25. huhtikuuta 2025

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

9. kesdkuuta 2025

Lausunnon taytantoonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

8. elokuuta 2025




