I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az amikacinra (a
centralisan engedélyezett készitmények kivételével) vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

A szakirodalombdl rendelkezésre allo adatokat figyelembe véve a PRAC ugy véli, hogy a mitokondridlis
mutaciokkal él6 betegeknél az amikacin alkalmazasa és az aminoglikoziddal 6sszefligg6 ototoxicitas
fokozott kockazata k6zo6tt az ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az amikacint tartalmazd készitmények kisérgiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az amikacinra (a centrdlisan engedélyezett készitmények kivételével) vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az amikacint tartalmazé gydgyszer(ek) (a
centrdlisan engedélyezett készitmények kivételével) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
amikacint tartalmazo6 gydgyszerek (a centralisan engedélyezett készitmények kivételével), amelyek
jelenleg engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh
javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalombahozatali engedély jogosultjai
kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtizva)

”wr

Alkalmazasi eldiras
o 4.4 pont

Tovabbi figyelmeztetés sziikséges az alabbiak szerint:

Ototoxicitas

génszekvencia 1555. nukleotidjanak A-G szubsztiticiéja) fennalldsa esetén, még akkor is, ha
az aminoglikozid szérumszintje a kezelés soran az ajanlott tartomanyon beliil van. Az ilyen
betegeknél megfontolandé mas kezelés valasztasa.

Azoknal a betegeknél, akiknek a csaladi anamnézisében relevans mutacié vagy aminoglikozid

kivaltotta siiketség szerepel, megfontolandé mas kezelés valasztasa vagy az alkalmazas
elétti genetikai vizsgalat.

Betegtajékoztaté
2. pont ,Figyelmeztetések és dvintézkedések” alpont

A(z) ... alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

- ha Onnél vagy csaladtagjanal igynevezett mitokondrialis mutacié okozta betegséget (egy
genetikai betegség), vagy az antibiotikum-kezelés kapcsan kialakult hallasvesztést
allapitottak meg, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét, miel6tt barmilyen
aminoglikozidot kap; bizonyos, a mitokondriumot érinté mutacidok noévelhetik az ezen
gyogyszer okozta hallasvesztés kockazatat. A(z) <termék neve> alkalmazasa el6tt
kezeléorvosa genetikai vizsgalatot javasolhat.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. januari CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2023. marcius 12.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2023. majus 11.






