I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par cefoperazona/sulbaktama periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Zinosanas perioda laika visbiezak zinotas smagas un vieglas intensitates neveélamas zalu
blakusparadibas bija saistitas ar paaugstinatu jutibu un hemoragiju.

P&c apkopota zalu nevélamo blakusparadibu parskata par hemoragiju/koagulopatiju, kas saistita ar
cefeperazona/sulbaktama lietosanu, PRAC secinaja, ka iesniegtais datu kopums atbalsta pieradijumus
par smagu, potenciali letdlu hemoragijas gadijumu saistibu ar cefoperazona/sulbaktama lietoSanu.
Komiteja, izskatTjusi vairakus zinojumus par smagu hemoragiju un saistitiem notikumiem, ka ari
iesp&jamo pieradijumu mehanismu, ir secinajusi, ka ir jaatjaunina pasreizgjais bridinajums par
vitamina K deficitu saistiba ar cefoperazonu/sulbaktamu saturosu zalu lietosanu, ieklaujot informaciju
par hemoragijas risku un riska faktoriem. Tapéc PRAC uzskata, ka ir javeic zalu apraksta 4.4.
apakspunkta grozijums, ieklaujot bridinajumu par hemoragiju, ka ari jaatjaunina 4.8. apaks$punkts,
pievienojot hemoragiju (ieskaitot ar letalu iznakumu) ar biezumu “nav zinami”.

Tapec, nemot vera datus, kas sniegti izskatitaja PADZ, PRAC noléma, ka $o izmainu ievieSana
cefoperazonu/sulbaktamu saturo$u zalu informacija ir pamatota.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par cefoperazonu/sulbaktamu, CMD#h uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivas vielas cefoperazonu/sulbaktamu, ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur cefoperazonu/sulbaktamu, vai tadas
tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



<Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)>

<Zalu apraksts>

4.4. apakspunkts

Bridinajums ir jagroza sekojosi:

m%males—apstaldes—s&ﬁez&zama—ﬂefa—hetmot cefoperazonu/sulbaktamu ir zmots par smagiem
hemoragijas gadijumiem, ieskaitot ar letalu iznakumu. Riskam paklautie pacienti ir tadi, kuriem ir
nepilnvertigs uzturs, nepietickama baribas vielu uzstik$anas {piemeram;-eistiskafibreze), un tie, kuri
11gstos1 atrodas mtravenozas barosanas reZima,-Siem-pacientiem-ir janovero-protrombinalaiks-un

- Sie pacienti ir janovéro, sekojot, vai neparadas asino$anas,
trombocitopénijas un hipoprotrombinémijas pazimes. Cefoperazona/sulbaktama lieto§ana ir
japartrauc, ja novérojama nepartraukta asinoSana un tai nav atrasti citi skaidrojumi.

. 4.8. apakspunkts

Sekojosas blakusparadibas ir japievieno sarakstam zem organu sisteémas klases “Asinsvadu sisteémas
traucgjumi” ar biezumu “nav zinami”:

Hemoragija (ieskaitot ar letalu iznakumu)

<Lieto$anas instrukcija>

2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Cefoperazons — viena no <zalu nosaukums> aktivajam vielam — var traucét asins recéSanu.
Lietojot <zalu nosaukums>, ir sanemti zinojumi par smagiem asinoSanas gadijumiem, to skaita
ar letalu iznakumu. Ja Jums paradas asinoSanas pazimes, lidzu, nekavéjoties sazinieties ar
arstu.

4. lesp&jamas blakusparadibas
Biezums “nav zinami”:

AsinoSana.



<III pielikums>

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2016. gada septembris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2016. gada 29. oktobris

VienoS$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2016. gada 28. decembris




