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 meropenem, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind riscurile provenite din studiile clinice, literatura de
specialitate, raportérile spontane, si avand 1n vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC
considerd ca o relatie de cauzalitate Intre meropenem si hipokaliemie si leziunile hepatice induse
medicamentos reprezintd cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicament ale medicamentelor care contin meropenem trebuie modificate n
consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

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

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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

O atentionare trebuie modificata dupa cum urmeaza:

[...]
Monitorizareafunctiei-hepatice Leziuni hepatice induse medicamentos (LHIM)

Functia hepatica trebuie monitorizatd atent pe durata tratamentului cu meropenem datorita riscului de

iei ied tei i itohzd-i &) de LHIM (vezi pct. 4.8). Daca
apar LHIM severe, intreruperea tratamentului trebuie considerati ca fiind adecvata din punct
de vedere clinic si Meropenem trebuie reintrodus numai daca este evaluat ca fiind esential
pentru tratament.

Utilizarea la pacientii cu afectiuni hepatice: pacientilor cu tulburari hepatice preexistente li se va
monitoriza functia hepatica in timpul tratamentului cu meropenem. Nu este necesara nicio ajustare a
dozei (vezi pct. 4.2).

[...]
. Pct. 4.8

Urmadtoarea reactie adversa trebuie addugata la categoria din clasificarea pe aparate, organe si sisteme
(SOC) Tulburari metabolice si de nutritie, cu frecventa ,,mai putin frecvente”: Hipokaliemie

Urmadtoarea reactie adversa trebuie adaugata categoria din clasificarea pe aparate, organe si sisteme

(SOC) Tulburéri hepatobiliare, cu frecventa ,,mai putin frecvente”: Leziuni hepatice induse
medicamentos cu urmatoarea notd de subsol LHIM includ hepatita si insuficienta hepatica.

Prospect

. Pct. 2
O atentionare trebuie modificatd dupa cum urmeaza la ,,Atentionari si precautii”:

Probleme ale ficatului

Daca observati ingilbenirea pielii si a albului ochilor, mancarimi ale pielii, urina inchisa
la culoare sau scaun deschis la culoare, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea
pot fi semne ale unor probleme ale ficatului pe care medicul dumneavoastra trebuie sa le
verifice.

. Pct. 4
Urmadtoarele reactii adverse trebuie adaugate la ,,Mai putin frecvente:

e Sciaderea valorilor potasiului in singe (care poate provoca sliabiciune, crampe
musculare, furnicaturi si tulburari de ritm cardiac).

e Probleme ale ficatului. Ingéilbenirea pielii si a albului ochilor, mancarimi ale pielii,
urina inchisa la culoare sau scaun deschis la culoare. Daca observati aceste semne
sau simptome, adresati-va imediat medicului.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh 25 aprilie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

09 1unie 2025

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

08 august 2025




