ANEKS 1

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 nast¢pujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych koagulopatii i krwotokdéw, pochodzacych z badan
klinicznych, pi$miennictwa oraz zgloszen spontanicznych oraz w §wietle prawdopodobnego
mechanizmu dziatania, wiodgce panstwo cztonkowskie we wspotpracy z komitetem PRAC uznato, ze
prawdopodobienstwo zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem cefoperazonu a
wystepowaniem krwiomoczu jest co najmniej uzasadnione. W zwigzku z tym wiodace panstwo
cztonkowskie we wspotpracy z komitetem PRAC stwierdzito, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie
zmiany do drukéw informacyjnych produktow 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) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje 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
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia nerek i drog moczowych”
klasyfikacji uktadoéw i1 narzadow, z czestoscig wystgpowania ,,cz¢sto$¢ nieznana’:

Krwiomocz
Ulotka dla pacjenta
. Punkt 4

Krew w moczu (krwiomocz)




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrze$niu 2021 1.

Przekazanie thumaczen aneksoéw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

31. pazdziernika 2021 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. grudnia 2021 r.




