I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a cefoperazonra
vonatkozd idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A jelentési idoszakban tapasztalt legfontosabb sulyos, illetve nem sulyos gyogyszer okozta
mellékhatasok tulérzékenységgel és vérzésekkel voltak dsszefiiggésben.

A cefoperazon alkalmazasakor megfigyelt vérzéssel/coagulopathiaval jaré gyogyszer okozta
mellékhatasok (ADR) 6sszefoglal6 attekintése alapjan a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
benyujtott adatok alapjan bizonyithat6d 6sszefiiggés 1étezik a sulyos, potencidlisan haldlos vérzéses
esetek és a cefoperazon alkalmazasa kozott. A sulyos vérzéses €s vérzéssel Osszefliggd esetek szama,
valamint a mechanizmus lehetséges igazolasa alapjan a bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
cefoperazon hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek hasznalataval 6sszefiiggd K-vitamin-hidnyra
vonatkoz6 figyelmeztetést ki kell egésziteni a vérzések kockazataval kapcsolatos informaciokkal és
kockazati tényezokkel. Tehat a PRAC allaspontja alapjan a 4.4 pontot ki kell egésziteni a vérzéssel
kapcsolatos figyelmeztetéssel.

A PRAC a PSUR-okban bemutatott adatok attekintése utan tehat ugy véli, sziikség van a cefoperazon
hatdéanyagot tartalmazé gyogyszerek alkalmazasi eldirasdnak modositasara.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A cefoperazonra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
cefoperazon hatéanyago(ka)t tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, cefoperazont
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfeleléen mdodositsak.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



<A Kkiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6é médositasok (az uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)>

<Alkalmazasi eldiras>

4.4 pont

A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell modositani:

a a 4 &val: Sulyos,
esetenként halalos klmenetelu vérzéses eseteket |elentettek a cefoperazonnal kapcsolatban. A

kockézatnak kitett betegek csoportjaba tartoznak a nem megfeleld étrendd, felszivddasi zavarban
szenvedo épl—efsﬁas—ﬁbfez-rsa 1lletve a tartos 1ntravenas taplalasu betegek Erekbena-betegekben

: £ 0 ! 3 adnt- Ezeknél a betegeknél
monltoroznl kell a vérzeés, thrombocvtopenla és hvpoprothromblnaemla jeleit. A cefoperazon
alkalmazasat abba Kkell hagyni olyan tartos vérzés esetén, amelynek okara a gyogyszer
alkalmazasan Kiviil nincs alternativ magyarazat.

<Betegtajékoztat6o>
2. Figyelmeztetések és dvintézkedések
A cefoperazon — a(z) <gyoégyszer neve> hatéanyaga — gatolhatja a véralvadast. Sulyos,

esetenként halalos kimenetelii vérzéses eseteket jelentettek a(z) <gyoégyszer neve>-val/vel
kapcsolatban. Azonnal tajékoztassa kezeloorvosat, ha a vérzés barmilyen jelét tapasztalja.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2016. szeptemberi CMDh {ilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2016. oktdber 29.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont 2016. december 28.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):






