Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych linezolidu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych hipoglikemii pochodzacych z badan klinicznych,
pismiennictwa, zgtoszen spontanicznych, w tym z uwzglednieniem przypadkow ustagpienia dziatania
niepozadanego po odstawieniu produktu leczniczego i (lub) jego ponownego wystapienia po
ponownym zastosowaniu produktu, jak rowniez w §wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania,
komitet PRAC uznat, Zze wystgpowanie zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem
linezolidu a wystgpowaniem hipoglikemii jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. W zwigzku z
tym komitet PRAC stwierdzit, Ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukow informacyjnych
produktéw leczniczych zawierajacych linezolid.

W $wietle dostepnych danych dotyczacych objawu czarnego wlochatego jezyka pochodzacych z
pisSmiennictwa, zgtoszen spontanicznych, w tym z uwzglednieniem przypadkow ustapienia dziatania
niepozadanego po odstawieniu produktu leczniczego i (Iub) jego ponownego wystapienia po
ponownym zastosowaniu produktu, jak réwniez w swietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania,
komitet PRAC uznal, ze wystgpowanie zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem
linezolidu a objawem czarnego wlochatego jezyka jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. W
zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukow
informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych linezolid.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu 1 uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych linezolidu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng linezolid pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



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, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.8

Nastepujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ do kategorii ,,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania”
wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow z czgstoscia okreslang jako ,,niezbyt czgsto™:

Hipoglikemia

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ do kategorii ,,Zaburzenia zotadka i jelit” wedtug
klasyfikacji uktadoéw i1 narzadow z czestoscia okreslang jako ,,rzadko™:

Objaw czarnego wlochatego jezyka

Ulotka dla pacjenta
e Punkt4

Do punktu 4 nalezy wprowadzi¢ nastgpujace zmiany:
Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

. Hiponatremia (zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi)

° Hipoglikemia (zmniejszenie stezenia cukru we krwi)
. Niewydolnos¢ nerek

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 os6b):

) Czarne przebarwienie powierzchni jezyka nadajace mu ,.wlochaty” wyglad




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2025 r.

Przekazanie thumaczef aneksow do stanowiska | 25 stycznia 2026 .
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 26 marca 2026 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




