Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru cefoperazond, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

In timpul perioadei de raportare, reactiile adverse grave si non-grave la medicament raportate cel mai
frecvent au fost legate de hipersensibilitate si hemoragii.

In urma unei revizuiri cumulative a reactiilor adverse la medicament (RAM) hemoragie/coagulopatie
prin utilizarea cefoperazonei, PRAC a concluzionat ca setul de date furnizat sustine dovezile privind
existenta unei relatii intre cazurile de hemoragie grave, cu potential fatal, si utilizarea cefoperazonei.
Luand in considerare numarul de raportari grave privind hemoragiile si evenimentele asociate, precum
si mecanismul posibil de dovezi, Comisia a concluzionat ca atentionarea actuald privind deficienta de
vitamina K la utilizarea medicamentelor ce contin cefoperazona trebuie actualizatd cu informatii
privind riscul de hemoragii si factorii de risc. Asadar, PRAC considera ca este necesard modificarea
pct. 4.4 prin addugarea unei atentiondri privind hemoragiile.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in RPAS-urile revizuite, PRAC a considerat ca
modificarile aduse informatiilor referitoare la medicamentele care contin cefoperazona sunt justificate.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru cefoperazond, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin cefoperazona este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin cefoperazona sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie
modificate in mod corespunzator.



Anexa 11

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



<Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.4

Trebuie revizuitad o atentionare dupa cum urmeaza:

ebfsﬂmt—suﬁeazeazé—aeeasta—v&amma—La admlnlstrarea cefoperazonel au fost raportate cazuri
grave de hemoragie, inclusiv decese. Printre persoanele expuse riscului se numara pacientii cu un

regim alimentar necorespunzator, stari de malabsorbtie (de-exemphy;-fibreza-ehistiea)-si pacientii cu
un reglm prelunglt de ahmentatle pe cale mtravenoasa —I:a—aeesﬁ—pae}eng—trebm%meﬂﬁeﬂ-za{—tmapal—de

F-iad itlor: Acesti pacienti trebuie
monltorlzatl in vederea deplstarn semnelor de hemoragle, tromb0c1t0pen1e si
hipoprotrombinemie. Administrarea cefoperazonei trebuie intrerupta daca se depisteaza
hemoragie persistenta si nu se identifica explicatii alternative.

Prospect
2. Atentionari si precautii
Cefoperazona — substanta activi a <denumire produs> — poate inhiba coagularea singelui. La

administrarea <denumire produs> au fost raportate cazuri grave de hemoragie, inclusiv decese.
Contactati-va imediat medicul daca prezentati orice semne de hemoragie.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

septembrie 2016 reuniunea CMDh

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 29 octombrie 2016
pozitie cdtre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii 28 decembrie 2016

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):






