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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych gentamycyny do stosowania ogdlnoustrojowego, wnioski naukowe sg
nastepujace:

Na podstawie analizy danych pochodzacych z okresu obserwacji po wprowadzeniu do obrotu oraz

z piSmiennictwa fachowego komitet PRAC uznat, ze nie mozna wykluczy¢ zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowaniem gentamycyny (do stosowania ogdlnoustrojowego)

a wystepowaniem ostrej niewydolnosci nerek, nabytego zespotu Fanconiego u pacjentéw
dtugotrwale leczonych duzymi dawkami produktu, a takze nieodwracalnych ubytkéow stuchu i utraty
stuchu. W zwigzku z tym komitet nakazuje uaktualnienie informacji o produkcie w celu
uwzglednienia tych dziatan niepozadanych leku. Czestos$¢ ostrej niewydolnosci nerek i nabytego
zespotu Fanconiego u pacjentéw dtugotrwale leczonych duzymi dawkami produktu nalezy okresli¢
jako wystepujace ,bardzo rzadko”, natomiast czestos¢ wystepowania nieodwracalnych ubytkow
stuchu i utraty stuchu nalezy okresli¢ jako , czesto$¢ nieznana”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych gentamycyny do stosowania ogdlnoustrojowego
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) gentamycyne do stosowania
ogoélnoustrojowego pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian
do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace gentamycyne do stosowania ogdlnoustrojowego sg
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszq
opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
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 przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Punkt 4.8

Dotyczy wszystkich produktéw leczniczych zawierajgcych gentamycyne (do stosowania
ogolnoustrojowego), w ktorych dotychczas nie uwzgledniono ostrej niewydolnosci nerek jako
dziatania niepozgdanego.

Nastepujgce dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia nerek i drdg moczowych”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig ,bardzo rzadko”:

Ostra niewydolnos$é nerek

Dotyczy wszystkich produktéw leczniczych zawierajgcych gentamycyne (do stosowania
ogolnoustrojowego), w ktdrych dotychczas nie uwzgledniono nabytego zespofu Fanconiego jako
dziatania niepozgdanego.

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia nerek i drog moczowych”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscia ,bardzo rzadko”:

Nabyty zesp6t Fanconiego u pacjentéw diugotrwale leczonych duzymi dawkami
produktu leczniczeqo

Dotyczy wszystkich produktéw leczniczych zawierajgcych gentamycyne (do stosowania
ogolnoustrojowego), w ktérych dotychczas nie uwzgledniono nieodwracalnych ubytkdw stuchu
i utraty stuchu jako dziatarnn niepozadanych.

Nastepujgce dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia ucha i btednika”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig ,,czestosé nieznana”:

Nieodwracalne ubytki stuchu, utrata stuchu

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4

Dotyczy wszystkich produktéw leczniczych zawierajagcych gentamycyne (do stosowania
ogolnoustrojowego), w ktérych dotychczas nie uwzgledniono ostrej niewydolnosci nerek jako
dziatania niepozgdanego.

Czestos¢ okreslona jako ,bardzo rzadko”: ostra niewydolnosé nerek

Dotyczy wszystkich produktéw leczniczych zawierajgacych gentamycyne (do stosowania
ogolnoustrojowego), w ktorych dotychczas nie uwzgledniono nabytego zespotu Fanconiego jako
dziatania niepozgdanego.

Czestosc¢ okreslona jako ,bardzo rzadko”: duze stezenie fosforandéw i aminokwaséw w moczu
(objaw tzw. nabytego zespotu Fanconiego zwigzanego z ditugotrwatym podawaniem

duzych dawek leku)




Dotyczy wszystkich produktéw leczniczych zawierajgcych gentamycyne (do stosowania
ogolnoustrojowego), w ktdrych dotychczas nie uwzgledniono nieodwracalnych ubytkéw stuchu
i utraty stuchu jako dziatarnn niepozadanych.

~Czestos¢ nieznana”: nieodwracalne ubytki stuchu, utrata stuchu
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

27.01.2018r.

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

28.03.2018 r.
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