I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a cefoperazonra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A koagulopatiara és vérzésre vonatkozoan rendelkezésre allo, klinikai vizsgalat(ok)bol, a
szakirodalombdl és spontan jelentésekbdl szarmazo adatok, valamint a haematuria kialakulasanak
lehetséges mechanizmusa tekintetében a PRAC vezetd tagallama tigy véli, hogy a cefoperazon
alkalmazasa és a haematuria eléfordulasa kozotti ok-okozati dsszefiiggés fennallasa legalabbis
¢észszerll lehetdség. A PRAC vezet6 tagallama arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a cefoperazont
tartalmazo gyogyszerek kiséroiratait ennek megfelelden kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

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

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, cefoperazont
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.8 pont

A ,,Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategoriat a kovetkezo, ,,Nem ismert”
gyakorisagi mellékhatassal/mellékhatasokkal kell kiegésziteni:

Haematuria
Betegtajékoztato
e 4. pont
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem éllapithaté meg):

Vér a vizeletben (hematuria)
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. szeptemberi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2021. oktéber 31.

Az éllaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2021. december 30.




