Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC, w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji cefoperazon/sulbaktam, wnioski naukowe sg nastepujace:

W okresie objetym raportem najczesciej zgtaszane cigzkie i inne niz cigzkie dzialania niepozadane
lekow zwigzane byly z nadwrazliwoscia i krwotokami.

W odniesieniu do zbiorczego przegladu dziatan niepozadanych lekéw w postaci
krwotoku/koagulopatii przy stosowaniu cefoperazonu/sulbaktam,u komitet PRAC doszedt do
wniosku, ze przedstawione dane stanowig dowdd na istnienie zwigzku pomig¢dzy cigzkimi,
potencjalnie Smiertelnymi przypadkami krwotoku a stosowaniem cefoperazonu/sulbaktamu.
Wzigwszy pod uwagg szereg zgtoszonych powaznych krwotokdéw i zwigzanych z nimi zdarzen oraz
potencjalny mechanizm dowodow, komitet uznat, Zze obecnie obowiazujace ostrzezenie dotyczace
niedoboru witaminy K, przy stosowaniu produktéw leczniczych zawierajacych cefoperazon/sulbaktam
nalezy uzupeki¢ informacjami o ryzyku wystgpienia krwotokow i czynnikach ryzyka. Komitet PRAC
jest zatem zdania, ze do punktu 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) nalezy wprowadzi¢
zmian¢ zawierajacg ostrzezenie o krwotoku, a w punkcie 4.8 dodaé krwotok (w tym prowadzacy do
zgonu) jako dziatanie niepozadane o czgstosci ,,nieznanej”.

W zwigzku z tym w $wietle dostepnych danych przedstawionych w zweryfikowanych okresowych
raportach o bezpieczenstwie (PSUR) komitet PRAC uznaje, ze zmiany w drukach informacyjnych
produktéw leczniczych zawierajacych cefoperazon/sulbaktam sg uzasadnione.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych cefoperazonu/sulbaktamu grupa koordynacyjna
CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) substancj¢ czynna (substancje czynne)
cefoperazon/sulbaktam 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/sulbaktam sa obecnie dopuszczone do obrotu
w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE,
grupa koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.



Aneks IT

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, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4

Ostrzezenie nalezy skorygowaé w nastepujacy sposob:

ze stosowaniem cefoperazonu/sulbaktamu zglaszano przypadki powaznych krwotokow, w tym

prowadzacych do zgonu. Ryzyko takie wystepuje u pacjentow bedacych na ubogiej diecie lub u
pacjentow w stanach ztego Wchiamama pokarmu éﬁp—mu—ke%seydeza}oraz u pacj entow dtugotrwale
odzywianych dozylnie. Bty - 3
—pedawa&wﬁ&mme—léPaclentow tych nalezv obserwowac pod katem oblawow krwaWIenla,
maloplytkowosci i hipoprotrombinemii. W przypadku dlugotrwalego krwawienia i braku innego
wyja$nienia jego przyczyny nalezy przerwa¢ stosowanie cefoperazonu/sulbaktamu.

. Punkt 4.8

Do zaburzen naczyniowych w klasyfikacji uktadow i narzadoéw nalezy dodac nastgpujace dziatanie
(dziatania) niepozadane o czesto$ci ,,nieznana”:

Krwotok (w tym prowadzacy do zgonu)

Ulotka dla pacjenta
2. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Cefoperazon — jedna z substancji czynnych leku <nazwa produktu> — moze hamowad
krzepniecie krwi. W zwiazku ze stosowaniem leku <nazwa produktu> zglaszano powazne
krwawienia, niekiedy prowadzace do zgonu. W przypadku wystapienia objawéw krwawienia
nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Czgstos¢ ,nieznana”:

Krwawienie



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzes$niu 2016

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 29.10.2016
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 28.12.2016

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




