I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a szisztémas alkalmazasra
szant gentamicinre vonatkozé id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a mitokondrialis mutacidkkal él6 betegeknél tapasztalt, aminoglikoziddal 6sszefliggd
ototoxicitas fokozott kockazatara vonatkozo, szakirodalomban elérhet6 adatokra, valamint egy
valészinl hatdsmechanizmusra, a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az a
véleménye, hogy elegendd bizonyiték all rendelkezésre ahhoz, hogy a kisérdiratokban feltiintetésre
ker(iljon a mitokondridlis mutaciokkal él6 betegeknél a szisztémas alkalmazasra szant gentamicin
alkalmazasa és aminoglikoziddal 6sszefligg6 ototoxicitas fokozott kockazata kozotti 6sszefliggésre
vonatkozo6 figyelmeztetés. A Kockazatértékel6 Bizottsag (PRAC) Ugy hatarozott, hogy a szisztémas
alkalmazasra szant gentamicin-tartalmu készitmények kisérGiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az

ajanlas indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A szisztémas alkalmazasra szant gentamicinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a szisztémas alkalmazasra szant gentamicint tartalmazoé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak
megfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek moddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
Tovabbi figyelmeztetés szlikséges az alabbiak szerint:

Ototoxicitas

Fokozott az ototoxicitas kockazata mitokondridlis DNS-mutacié (kiilonésen a 12S rRNS
génszekvencia 1555. nukleotidjdnak A-G szubsztitiiciéja) fennallasa 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 az anyai anamnézisében relevans mutacié vagy aminoglikozid
kivaltotta siiketség szerepel, megfontolando mas kezelés valasztasa vagy az alkalmazas elotti
genetikai vizsgalat.

Betegtajékoztaté
2. pont, “Figyelmeztetések és dvintézkedések” alpont

A(z) [gyodgyszer neve] szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével

- ha Onnel vagy édesanyjanal uqvnevezett mitokondrialis mutacié okozta betegséget (egy

megq, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, mielott barmilyen aminoglikozidot kap;
bizonyos, a mitokondriumot érinté mutaciék novelhetik az ezen gydgyszer okozta
hallasvesztés kockazatat. A(z ogyszer neve] alkalmazasa el6tt kezel6orvosa genetikai
vizsgalatot javasolhat.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. decemberi CMDh (lés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdagokhoz:

2024. januar 28.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2024. marcius 28.




