Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC, w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych cefoperazonu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W okresie objetym raportem najczesciej zgtaszane cigzkie i inne niz ci¢zkie dziatania niepozadane
leku zwigzane byly z nadwrazliwoscia 1 krwotokami.

W wyniku zbiorczego przegladu dziatan niepozadanych w postaci krwotokéw (koagulopatii),
wystepujacych podczas stosowania cefoperazonu, komitet PRAC uznat, ze przedstawione dane
dowodzg zwigzku miedzy ciezkimi, mogacymi zakonczy¢ si¢ $miercig, przypadkami krwotokow

a stosowaniem cefoperazonu. Biorac pod uwagg liczbe zgtoszonych ciezkich krwotokow 1 zwigzanych
z nimi zdarzen oraz mozliwy mechanizm objawow, komitet uznat, Zze obecnie obowigzujace
ostrzezenie dotyczace niedoboru witaminy K podczas stosowaniu produktow leczniczych
zawierajacych cefoperazon nalezy uzupehi¢ informacjami o ryzyku krwotokdéw i czynnikach ryzyka.
Dlatego komitet PRAC uznat, Ze nalezy wprowadzi¢ w punkcie 4.4 poprawke zawierajaca ostrzezenie
o krwotoku.

Dlatego tez, biorgc pod uwage dane przedstawione w ocenianych raportach PSUR, komitet PRAC
uznat za uzasadnione wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych produktéw leczniczych
zawierajacych cefoperazon.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych cefoperazonu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajagcego
(zawierajacych) substancj¢ czynng cefoperazon pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia)

na dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego,
czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace cefoperazon sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sa przedmiotem przyszlych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:

ze stosowaniem cefoperazonu notowano przypadki ciezkich krwotokéw, w tym prowadzacvch
do zgonu. Ryzyko takie wystepuje u pacjentdw stosujacych ubogg diete, pacjentow ze stanami zltego
Wchianlanla pokarmu GHp—mukewseydeza—}oraZ u pacj entow dlugotrwale 0dzyw1anych dozylnle B

Nalezy obserwowagé, czy u pacjentow tych nie wystepuja oblawv Krwawienia, maloplvtkowosm
lub hipoprotrombinemii. Jesli u pacjenta wystepuje dlugotrwale krwawienie o niewyjasnionej
przyczynie, nalezy przerwac stosowanie cefoperazonu.

Ulotka dla pacjenta
2. Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Cefoperazon — substancja czynna leku <nazwa produktu> — moze hamowac krzepniecie krwi.
W zwiazku ze stosowaniem leku <nazwa produktu> notowano wystepowanie ciezkich krwawien,
niekiedy prowadzacych do zgonu. Jesli u pacjenta wystapia objawy krwawienia, nalezy
niezwlocznie skontaktowad¢ sie z lekarzem.




Aneks IIT1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrze$niu 2016 r.

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska 29 pazdziernika 2016 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 28 grudnia 2016 .

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):






