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 meropenemu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka, pochodzacych z badan klinicznych, pismiennictwa
1 zgloszen spontanicznych, jak rowniez w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania komitet
PRAC uwaza, ze istnieje co najmniej uzasadnione prawdopodobienstwo wystgpowania zwigzku
przyczynowo-skutkowego mi¢dzy stosowaniem meropenemu a hipokaliemia i polekowym
uszkodzeniem watroby. W zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzit, Zze nalezy wprowadzi¢
odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych meropenem.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych meropenemu grupa koordynacyjna CMDh uznala,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajgcych) jako substancje czynng meropenem 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

. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

[...]

Moeniterowanie-ezynnoser-watroby Polekowe uszkodzenie watroby

Podczas leczenia meropenemem nalezy $cisle kontrolowa¢ czynno$¢ watroby ze wzgledu na ryzyko
hepatotoksyeznoSei(zaburzenie-ezynnosSei-watroby-z-chelestazai-eytoliza) polekowego uszkodzenia
watroby (DILIL, ang. drug-induced liver injury) (patrz punkt 4.8). Jesli wystapi ciezka postaé¢ DILI,
przerwanie leczenia nalezy uzna¢ za uzasadnione klinicznie. L.eczenie meropenemem mozna
wznowi¢ tylko wtedy, gdy zostanie to uznane za konieczne do kontynuacji leczenia.

Stosowanie u pacjentow z chorobami watroby: u pacjentéw ze stwierdzonymi wczesniej chorobami
watroby podczas leczenia meropenemem nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby. Nie ma konieczno$ci
modyfikacji dawki (patrz punkt 4.2).

[...]
. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania”
klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) z czgsto$cig wystgpowania ,,niezbyt cz¢sto”: Hipokaliemia.

Nastepujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia watroby i drog zétciowych”
klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) z czgstoscig wystgpowania ,,niezbyt czgsto”: Polekowe
uszkodzenie watroby, z nastgpujacym przypisem: Polekowe uszkodzenie watroby obejmuje
zapalenie watroby i niewydolno$¢ watroby.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2
W punkcie ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” nalezy doda¢ nast¢pujace ostrzezenie:

Zaburzenia dotyczace watroby

Jesli u pacjenta wystapi zazolcenie skory i bialkowek oczu, Swiad skory, ciemne
zabarwienie moczu lub jasne zabarwienie stolca, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Moze to by¢ objawem zaburzen czynnosci watroby, ktére lekarz powinien zweryfikowac.

. Punkt 4
Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé z czegstoscig wystepowania ,,Niezbyt czgsto:

e Zmniejszone stezenie potasu we krwi (co moze powodowac oslabienie, skurcze
miesni, mrowienie i zaburzenia rytmu serca).




e Zaburzenia dotyczace watroby. Zazolcenie skory i bialkowek oczu, Swiad skory,
ciemne zabarwienie moczu lub jasne zabarwienie stolca. Jesli u pacjenta wystapia te
objawy, nalezy bezzwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh 25 kwietnia 2025 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska | 9 czerwca 2025 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 8 sierpnia 2025 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




