I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a teikoplaninra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A pancytopeniara vonatkozo, szakirodalombol és spontan jelentésekbdl szarmazo adatokat figyelembe
véve, beleértve azt a 14, szoros idébeli Gsszefliggést mutatd esetet is, amelyek koziil 1 esetben
valoszin(, 13 esetben pedig lehetséges ok-okozati 6sszefliggés allt fenn, tovabba beleértve 1 esetet,
amelynél pozitiv re-challange-t, és 10 esetet, amelynél pozitiv de-challenge-t irtak le, valamint
figyelembe véve a teikoplanin mar ismert ok-okozati 6sszefliggését mas vérképzoszervi
betegségekkel, a PRAC-nak az a véleménye, hogy a teikoplanin és a pancytopenia kialakuldsa kozotti
ok-okozati Osszefliggés legalabbis ésszerti lehetdség. Ezért a PRAC ugy hatarozott, hogy a
teikoplanin-tartalmt gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A teikoplaninra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
teikoplanin hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya alé tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, teikoplanint
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
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



Az alkalmazasi el6iras vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az 0j szoveg alahtizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

e 4.8pont

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni a ,,VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek” szervrendszer kategoriat ,,nem ismert” gyakorisaggal:

pancytopenia

Betegtajékoztato
e 4. pont
Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni ,,nem ismert” gyakorisaggal:

a vérsejtek minden tipusanak alacsony szintje
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. juniusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. augusztus 7.

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

2022. oktdber 6.
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