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 gentamycyny (stosowanie ogdlnoustrojowe), wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie dostepnych danych literaturowych dotyczacych zwigkszonego ryzyka ototoksycznos$ci
zwigzanej z aminoglikozydami u pacjentow z mutacjami mitochondrialnymi oraz w $wietle
prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznal, Zze u pacjentow z mutacjami
mitochondrialnymi istniejg wystarczajgce dowody, aby zamies$ci¢ w drukach informacyjnych
ostrzezenie o gentamycynie (stosowanej ogdélnoustrojowo) i zwigkszonym ryzyku ototoksycznosci
zwigzanej z aminoglikozydami. Komitet PRAC uznat, Zze druki informacyjne produktéw leczniczych
zawierajacych gentamycyne (stosowang ogdlnoustrojowo) nalezy odpowiednio zaktualizowac.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Ototoksyczno$¢

Wystepuje zwiekszone rvzvko ototoksycznosci u pacjentéw z mutacjami mitochondrialnego
DNA (zwlaszcza z substytucja nukleotydu 1555 A na G w genie 12S rRNA), nawet jesli stezenie
aminoglikozydéw w surowicy podczas leczenia mieSci sie w zalecanym zakresie. U tych
pacjentéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod leczenia.

U pacjentow, u ktorvch w wywiadzie ze strony matki stwierdzono istotne mutacje lub gluchote
wywolana przez aminoglikozydy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnvch metod leczenia
lub wykonanie badan genetvcznych przed podaniem.

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2, Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku <nazwa wilasna> nalezy omowic to z lekarzem

- jesli u pacjenta lub w wywiadzie ze strony matki, wystepuje choroba zwiazana z mutacja
mitochondrialng (choroba genetyczna) lub utrata stuchu spowodowana stosowaniem lekow
antybiotykowych, zaleca sie poinformowanie o tym lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem
aminoglikozydu; niektore mutacje mitochondrialne moga zwiekszac¢ ryzyko utraty stuchu po
zastosowaniu tego leku. Przed podaniem leku <nazwa wlasna> lekarz moze zaleci¢ wykonanie
badan genetycznych.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2023 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 28. stycznia 2024 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 28. marca 2024 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




