I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilanciai kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a gentamicin
szisztémas alkalmazasara vonatkozo id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatal utani fellgyeletbdl és az irodalombdl szarmazé adatok attekintése alapjan a
PRAC ugy itéli meg, hogy nem zarhato ki az ok-okozati 6sszefliggés a (szisztémas alkalmazasu)
gentamicin és az akut veseelégtelenség, a nagy dozissal, hosszU ideig kezelt betegek esetében a
Fanconi-szindroma-szer( allapot, valamint az iirreverzibilis hallasvesztés és siiketség el6fordulasa
kozott, ezért kéri a kisérbiratok aktualizalasat, hogy tartalmazzaktartalmazzak ezeket a
atosnemkivanatos hatasokat. A ,,nagyon ritka” gyakorisagnal legyen feltiintetve az akut
veseelégtelenség, valamint a nagy doézisban hosszl ideig kezelt betegeknél a Fanconi-szindroma-
szer( allapot , illetve ,,nem ismert” gyakorisagnal legyen feltiintetve az iirreverzibilis hallasvesztés
és siuketség.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A gentamicin szisztémas alkalmazasara vonatkoz6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a szisztémas alkalmazasra szolgald, gentamicin hatéanyagot tartalmazé
gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak
megfeleléen maddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyoégyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
gentamicint tartalmazé (szisztémas alkalmazasl) gyogyszerek, amelyeket a kozelmudltban
engedélyeztekengedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a
CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és kérelmezbk/forgalombahozatali engedély
jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh pontjatallaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyodgyszer(ek) kisérodiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Gj széveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras

- 4.8 pont

Minden(szisztémas alkalmazasu) gentamicint tartalmazé gyoégyszer, amely még nem emliti az akut
veseelégtelenséget a atosnemkivanatos hatasok kozott

A ,Vese- és hugyuti betegségek és tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast
kell beilleszteni ,,nagyon ritka” gyakorisaggal:

Akut veseelégtelenség

Minden gentamicint (szisztémas alkalmazas) tartalmazoé gyoégyszer, amely még nem emliti a
Fanconi-szer(i szindromat a nem kivant gydgyszerhatasok kézott

A ,Vese- és hugyuti betegségek és tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast
kell beilleszteni, ,,nagyon ritka” gyakorisaggal:

Fanconi-szindroma-szeri allapot a nagysalnagy dézissal, hosszu ideig kezelt betegeknél

Minden (szisztémas alkalmazasl) gentamicint tartalmazoé gyogyszer, amely még nem emliti az
iirreverzibilis hallasvesztést, siiketséget a atosnemkivanatos hatasok kézott

LA ful és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatast kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

ilrreverzibilis hallasvesztés, suketség

Betegtajékoztato

4. pont

Minden (szisztémas alkalmazasu) gentamicint tartalmazé gyégyszer, amely még nem emliti az
akut veseelégtelenséget a atosnemkivanatos hatasok kdzott

»Nagyon ritka” gyakorisag: Akut veseelégtelenség

Minden (szisztémas alkalmazasu) gentamicint tartalmazoé gyogyszer, amely még nem emliti a

e

Fanconi-szindréma-szer(i éllapotot atosa nemkivanatos hatasok kézott

.Nagyon ritka” gyakorisag: A ffoszfat és az aminosavak magaskoncentracidja a vizeletben
(Ggynevezett Fanconi-szindréma-szerii allapotallapot, amely a nagy adagok hosszu ideig

tartd alkalmazasavalalkalmazasaval all 8sszefliiggésben

Minden gentamicint (szisztémas alkalmazas) tartalmazé gyoégyszer, amely még nem emliti az
iirreverzibilis hallasvesztést, siiketséget a atosnemkivanatos hatasok kozott:

Nem ismert gyakorisag: ilrreverzibilis hallasvesztés, suketség




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. decemberi CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. januar 27.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyudjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2018. marcius 28.
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