I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a meropenemre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A klinikai vizsgalatokbol, a szakirodalombol és a spontan jelentésekbdl szarmazo adatok alapjan,
valamint a val6szinli hatasmechanizmus figyelembevételével a PRAC gy véli, hogy a meropenem
alkalmazasa ¢és a hypokalaemia, valamint a gyogyszer okozta majkarosodas kialakulasa kozotti ok-
okozati 0sszefiiggés legalabbis észszer(i lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
meropenemet tartalmazé gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A meropenemre vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
meropenem hatdanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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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 el6iras>

e 4.4 pont

A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell modositani:
[...]

A-majfankeid-monitorezasa Gyogyszer okozta majkarosodas (drug-induced liver injury, DILI)

A majfunkcidt szorosan monitorozni kell a meropenem-kezelés alatt, a hepaticus-toxieitas gyogyszer
okozta majkarosodas kockazata miatt i £ i jaré-matmtlcodést (lasd
4.8 pont). Amennyiben silyos DILI jelentkezik, megfontolandé a kezelés ledllitisa, amennyiben
klinikailag indokolt. A meropenem-kezelést kizarolag akkor szabad tdjrakezdeni, ha azt a beteg
kezeléséhez elengedhetetlennek itélik meg.

Majbetegségben szenvedd betegeknél torténd alkalmazas: mar fennallo majbetegség esetén a
majfunkciot monitorozni kell a meropenem-kezelés ideje alatt. Dozismodositas nem sziikséges (lasd
4.2 pont).

[...]
e 48 pont

A kovetkezé nemkivanatos reakciot kell hozzaadni az Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek €s
tiinetek szervrendszeri kategoridhoz ,,nem gyakori” gyakorisaggal: hypokalaemia

A kovetkezé nemkivanatos reakciot kell hozzaadni a Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek
szervrendszeri kategoriahoz ,,nem gyakori” gyakorisaggal: Gyogyszer okozta majkarosodas (DILI),
a kovetkezd labjegyzettel: A gyégyszer okozta majkarosodas magaban foglalja a hepatitist és a
majelégtelenséget is.

Betegtajékoztato

e 2. pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni a ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések” részhez:

Majproblémak

Amennyiben a bor és a szemfehérje sargas elszinezodését, borviszketést, sotét vizeletet vagy
vilagos székletet tapasztal, mondja el kezeloorvosanak. Ez majproblémak jele lehet, amelyet
kezeloorvosanak ellenoriznie kell.

e 4. pont
A kovetkez6 gyogyszer okozta mellékhatasokat kell a ,,Nem gyakori” részben feltiintetni:

e (Csokkent kaliumszint a vérben (amely gyengeséget, izomgorcsoket, bizsergo érzést és
szivritmuszavarokat okozhat).

e Majproblémak. A bor és a szemfehérje sargas elszinezodése, borviszketés, sotét
vizelet vagy vilagos széklet. Amennyiben ezeket a jeleket és tiineteket tapasztalja,
azonnal forduljon orvoshoz.
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. aprilis 25., CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. junius 9.

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

2025. augusztus 8.




