Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghal varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal
cefoperazone/sulbactam, il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif ge;j:

Matul il-perjodu ta’ rappurtar, l-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti tal-medicina
serji u mhux serji kienu relatati ma’ sensittivita eccessiva u emorragiji.

Wara  revizjoni  kumulattiva  tar-Reazzjonijiet =~ Avversi  tal-Medi¢ina  (ADRs)  tal-
emorragija’koagulopatija bl-uzu ta’ cefoperazone/sulbactam, il-PRAC jikkonkludi li s-sett tad-dejta
pprovdut jappogga l-evidenza ta’ relazzjoni bejn kazijiet ta’ emorragija, potenzjalment fatali u l-uzu
ta’ cefoperazone/sulbactam. Wara li kkunsidra numru ta’ rapporti serji ta’ emorragiji u kazijiet relatati,
flimkien mal-mekkanizmu possibbli ta’ evidenza, il-Kumitat jikkonkludi li t-twissija attwali fuq id-
defi¢jenza tal-vitamina K bl-uzu ta’ prodotti medi¢inali li fihom cefoperazone/sulbactam ghandha tigi
aggornata b’informazzjoni dwar ir-riskju ta’ emorragiji u fatturi ta’ riskju. Ghalhekk il-PRAC huwa
tal-fehma li ghandha ssir emenda tas-sezzjoni 4.4 bi twissija dwar l-emorragija kif ukoll aggornament
tas-sezzjoni 4.8 tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (SmPC) biex tigi mizjuda l-emorragija
(inkluz fatali) bi frekwenza “mhux maghrufa”.

Ghalhekk, fid-dawl tad-dejta prezentata fil-PSURs riveduti, il-PRAC iqis li I-bidliet ghall-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medic¢inali li fihom cefoperazone/sulbactam huma
géustifikati.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal cefoperazone/sulbactam is-CHMP huwa tal-fehma li 1-bilan¢
bejn benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali li fih/fihom is-sustanza(i) attiva(i)
cefoperazone/sulbactam huwa favorevoli suggett ghall-bidliet proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghad-decizjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta’ applikazzjoni ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu
varjati. Sa fejn il-prodotti medi¢inali addizzjonali li fihom cefoperazone/sulbactam huma awtorizzati
attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

Sezzjoni 4.4

Ghandha tigi riveduta twissija kif gej:

l—l—Hera—lm%Ht—HSSH}t%HZ—Z&—diﬁ—ﬂ—VH-aiﬁma— Kaquet ta emorragija serja, 1nklu11 fatalltallet gew
irrappurtati b’cefoperazone/sulbactam. Dawk f’riskju jinkludu pazjenti b’dieta hazina, stati ta’
malassorblment éez—ﬁ-bfeﬂ—e}stﬂeﬁ u paZJentl fuq skedl twal ta ahmentaZZJom gol V1n1 I—l—hm—tal—

mdikat: Dawn 1l pazlentl ghandhom jigu mmomtor]atl ghal smlall ta hrug ta’ demm

trombocitopenija u ipoprotrombinemija. Cefoperazone/sulbactam ghandhom jitwagqfu jekk
ikun hemm hru¢ ta’ demm persistenti u ma tigix identifikata l-ebda spjegazzjoni alternattiva.

e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht id-Distrubi vaskulari SOC bi
frekwenza “mhux maghrufa”:

Emorragija (inkluz fatali)

Fuljett ta’ Taghrif
2. Twissijiet u prekawazjonijiet
Cefoperazjonie — wiehed mis-sustanzi attivi ta’ <isem tal-prodott> jista’ jinibixxi t-taghqid tad-

demm. Hrug ta’ demm serju, inkluz dak fatali, gie rrappurtat bi <isem tal-prodott>. Jekk
joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza xi sinjal ta’ hrug ta’ demm.

4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza “mhux maghrufa”:

Hrug ta’ demm.



Anness II1

Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Settembru 2016

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

29 ta’ Ottubru 2016

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

28 ta’ Dicembru 2016




