Anexa I

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



Concluzii stiintifice

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

Avand in vedere datele disponibile privind riscul crescut de ototoxicitate asociata cu aminoglicozide la
pacientii cu mutatii mitocondriale din literatura de specialitate si avand in vedere un mecanism de
actiune plauzibil, PRAC considera ca exista suficiente dovezi pentru a reflecta in informatiile despre
produs o avertizare intre gentamicina (utilizare sistemica) si riscul crescut de ototoxicitate asociata cu
aminoglicozide la pacientii cu mutatii mitocondriale. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs
ale produselor care contin gentamicind (utilizare sistemica) trebuie modificate in consecinta.

Dupa ce a analizat recomandarea PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale ale PRAC si cu
motivele recomandarii.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru gentamicind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin gentamicina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei/autorizatiilor de introducere pe piata sa fie modificati.



Anexa II
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-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4
O atentionare trebuie adaugata dupa cum urmeaza:

Ototoxicitate

Exista un risc crescut de ototoxicitate la pacientii cu mutatii ale ADN-ului mitocondrial (in

aminoglicozidelor se afla in intervalul recomandat in timpul tratamentului. La astfel de pacienti
trebuie luate in considerare optiuni alternative de tratament.

La pacientii cu antecedente materne de mutatii relevante sau surditate indusa de
aminoglicozide, trebuie luate in considerare tratamente alternative sau teste genetice inainte
de administrare.

Prospectul
Sectiunea 2 subsectiunea "Avertismente si precautii"
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza <denumirea produsului>.

- daca aveti sau aveti antecedente materne de boalda cu mutatii mitocondriale (o afectiune

genetlca) sau de pierdere a auzului din cauza medicamentelor antibiotice, va sfatuim sa va

mitocondriale pot creste riscul de pierdere a auzului cu acest produs. Medicul dumneavoastra
va poate recomanda efectuarea unui test genetic inainte de administrarea <denumire produs>.




Anexa III
Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh: decembrie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

28 Ianuarie 2024

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd):

28 Martie 2024




