I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsitvelg iant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto cefoperazono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

PraneSimy teikimo laikotarpiu datni ausiai pranesta apie sunkias ir nesunkias nepageidaujamas
reakcijas ] vaista, susijusias su padidéjusiu jautrumu ir hemoragijomis.

Papildomai su jungtine ataskaita dél vartojant cefoperazong pasireisSkusiy nepageidaujamy reakcijy
i vaista (NRV), susijusiy su hemoragija ar koaguliopatija, PRAC nusprendé, kad pateiktas duomeny
rinkinys patvirtina, jog yra rySys tarp sunkiy (galin¢iy baigtis mirtimi) hemoragijos atvejy ir
cefoperazono vartojimo. Atsitvelg damas j praneSimy apie sunkios hemoragijos ir susijusiy reiskiniy
atvejy skaiciy ir galimg rysio jrodymo mechanizma, komitetas nusprendé¢, kad esamas jspé&jimas dél
vitamino K trikumo vartojant vaistinius preparatus, kuriuose yra cefoperazono, turi buti papildytas
informacija apie hemoragijy rizikg ir rizikos veiksnius. Taigi, PRAC mano, kad 4.4 skyriy reikia
papildyti jsp&jimu del hemoragijos.

Todél, atsifvelg damas j pertitirétu ose PASP pateiktus duomenis, PRAC nusprendé, kad vaistiniy
preparaty, kuriuose yra cefoperazono, informaciniy dokumenty pakeitimai pagristi.

Tmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripatin imo ir decentralizuotos procediry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél cefoperazono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra cefoperazono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos paty méjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra cefoperazono, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos paty méjimy salygas.



I priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



<Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius

Ispéjima reikia performuluoti taip:

gamina-Si-vitaming;-slopinimt—Gauta praneSimy apie sunkius, jskaitant mirtinus, hemoragijos
atvejus vartojant cefoperazono. Rizika kyla pacientams, kurie prastai maitinasi, kuriems yra
malabsorbcija i ir kurie ilgg laikg maitinami j veng.-Fekiems
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pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda kraujavimo, trombocitopenijos ir hipoprotrombinemijos
pozymiu. Esant nuolatiniam kraujavimui ir nenustatvta Kitu ji paaiSkinanciu priezasciu,
cefoperazono vartojima reikia nutraukti.

Pakuotés lapelis
2. Ispéjimai ir atsargumo priemones

Cefoperazonas — veiklioji <vaistinio preparato pavadinimas> medziaga — gali slopinti kraujo
kreséjima. Gauta praneSimu apie sunkius kraujavimus, iskaitant pasibaigusius mirtimi, kilusius
vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>. Pastebéje bet kokiuy kraujavimo poZymiu,
nedelsdami kreipkités i gydytoja.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2016 m. spalio 29 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos paty méjimo salygas)

2016 m. gruodtio 28 d.






