I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto meropenemo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas ] turimus duomenis apie rizikg i§ klinikiniy tyrimy, literatiiros, spontaniniy pranesimy
bei j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis rySys tarp meropenemo
ir hipokalemijos bei vaistinio preparato sukelto kepeny pazeidimo yra bent jau pagristai tikétinas.
PRAC padaré i$vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra meropenemo, informacinius
dokumentus reikia atitinkamai pataisyti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
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

Turi biti pataisytas $is jspéjimas:

[...]

Kepenyfunkeijosstebéimas Vaistinio preparato sukeltas kepeny pazeidimas (VPSKP)

Gydant meropenemu reikia atidZiai stebéti kepeny funkcija dél teksinte-peveikio-kepenims-(kepeny
disfunkeijos-su-cholestaze-ir-eitolize) VPSKP rizikos (Zr. 4.8 skyriy). Jei pasireiskia sunkus VPSKP,

reikia apsvarstvti, ar butu kliniSkai tikslinga nutraukti gsydvma., o atnaujinti gsydvma
Meropenem galima tik tokiu atveju, jei ivertinus manoma, kad tai absoliuciai biitina.

Naudojimas pacientams, sergantiems kepeny ligomis: gydant meropenemu, reikia stebéti pacienty,
kuriems jau yra kepeny sutrikimy, kepeny funkcijg. Dozés koreguoti nereikia (zr. 4.2 skyriy).

[...]
4.8 skyrius

I organy sistemy klas¢ ,,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai* reikia jtraukti toliau nurodyta
nepageidaujamg reakcija, daznj nurodant kaip ,,nedazna‘‘: hipokalemija

I organy sistemy klase ,,Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai* reikia jtraukti toliau nurodyta
nepageidaujamg reakcija, daznj nurodant kaip ,,nedazng“: vaistinio preparato sukeltas kepenu
paZeidimas su iSnasa VPSKP apima hepatitg ir kepeny nepakankamumag.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

Skirsnyje ,,Jspé&jimai ir atsargumo priemonés‘ reikia jtraukti §j jspéjima:

Kepenu sutrikimai

Jei pastebéjote odos ir akiu pageltima, odos niezulj, tamsios spalvos Slapima ar Sviesias
iSmatas, pasakykite gvdytojui. Tai gali buti kepenu sutrikimu poZymiai, kuriuos
gydytojas turés patikrinti.

. 4 skyrius

Reikia jtraukti toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas i vaista, daznj nurodant kaip
,hedazng‘:

o sumazéjes kalio kiekis kraujyje (dél to gali atsirasti silpnumas, raumeny méslungis,
dilgciojimas ir Sirdies ritmo sutrikimai);

e kepenu problemos. Odos ir akiy pageltimas, odos nieZulys, tamsios spalvos §lapimas
ar Sviesios iSmatos. Jei pastebéjote Siuos poZymius ar simptomus, nedelsdami
kreipkités j gydytoja



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. balandzio 25 d. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. birzelio 9 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025 m. rugpjicio 8 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




