Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za meropenem, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke o rizicima dostupne iz klinickih ispitivanja, literature i spontanih prijava te s
obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzrocno-posljedi¢na povezanost
izmedu meropenema i hipokalijemije te oSte¢enja jetre uzrokovanog lijekom (engl. drug-induced liver
injury, DILI) barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je shodno tome potrebno izmijeniti
informacije o lijeku za lijekove koji sadrZze meropenem.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zakljuccima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za meropenem, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika

lijeka(ova) koji sadrzi(e) meropenem nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.
CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

Potrebno je izmijeniti upozorenje kako slijedi:

[...]

Praéenjefunkeijejetre OSteCenje jetre uzrokovano lijekom (engl. drug-induced liver injury, DILI)

Tijekom lijeCenja meropenemom potrebno je pomno nadzirati funkciju jetre zbog rizika od edjetrene

toksicnosti-{poremeéaj-funketjejetre-skolestazomt+eitolizom DILI-ja (vidjeti dio 4.8)._Ako se pojavi

teski DILI, potrebno je razmotriti prekid lijeenja prema kliniékoj procjeni. Meropenem treba
ponovno uvesti samo ako se procijeni da je njegova primjena neophodna za lijeenje.

Primjena u bolesnika s bole$cu jetre: u bolesnika s postojeéim poremecajima jetre potrebno je pratiti
funkciju jetre tijekom lije¢enja meropenemom. Nije potrebna prilagodba doze (vidjeti dio 4.2).

[...]
. Dio 4.8

Sljede¢u nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji
metabolizma i prehrane” s ucestalos¢u ,,manje Cesto”: Hipokalijemija

Sljede¢u nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaji jetre i
zu¢i” s uCestaloséu ,,manje Cesto”: OStecenje jetre uzrokovano lijekom sa sljedecom fusnotom
,DILI ukljucuje hepatitis i zatajenje jetre”.

Uputa o lijeku

. Dio 2.

Potrebno je dodati sljede¢e upozorenje pod ,,Upozorenja i mjere opreza”:

Problemi s jetrom

Ako primijetite Zutilo koZe i o¢iju, svrbeZ kozZe, tamnu boju mokrace ili svijetlu boju
stolice, obavijestite o tome svog lije¢nika. To moze biti znak problema s jetrom koji Va$
lijecnik treba provjeriti.

) Dio 4.

Potrebno je dodati sljedece nuspojave pod ,,manje Ceste”:

.....

poremecaje sré¢anog ritma).

e problemi s jetrom: Zutilo koZe i o€iju, svrbeZ koZe, tamna boja mokrace ili svijetla
boja stolice. Ako primijetite ove znakove ili simptome, odmah posjetite lije¢nika.



Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a 25. travnja 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 9. lipnja 2025.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 8. kolovoza 2025.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




