Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre amikacin (okrem centralne povolenych
liekov) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatiry vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi amikacinom
a zvySenym rizikom aminoglykozidovej ototoxicity u pacientov s mitochondridalnymi mutaciami

za prinajmen3om opodstatnent moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch
obsahujlcich amikacin sa maju naleZite upravit.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre amikacin (okrem centralne povolenych liekov) je CMDh toho
nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) amikacin (okrem

centralne povolenych liekov) je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majui) byt zmenené. CMDh odportéa, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlice amikacin (okrem centralne povolenych liekov), ktoré su v sucasnosti registrované

v Eurépskej unii alebo s predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknauty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.4

M4 sa pridat toto upozornenie:

Ototoxicita

so substiticiou nukleotidu 1555 A za G v géne 12S rRNA), aj ked’ hladiny aminoglykozidov
v sére su pocas liecby v odporiéanom rozsahu. U takychto pacientov treba zvazit alternativne
mozZnosti liecby.

U pacientov s anamnézou relevantnych mutacii alebo hluchoty indukovanej aminoglykozidmi
sa ma pred podanim zvazit alternativna lieéba alebo genetické testovanie.

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 2 pododdiel ,Upozornenia a opatrenia pri pouzivani®

Predtym, ako zacnete pouzivat ..., obratte sa na svojho lekara:

- ak sa u vas alebo u vasich rodinnych prislusnikov vyskytuje mitochondridalna mutacia
(genetické ochorenie) alebo strata sluchu spésobena antibiotikami[JR1], odporaéa sa, aby ste
informovali svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete aminoglykozid; urcité
mitochondridlne mutacie mdézu zvysit riziko straty sluchu pri pouZiti tohto lieku. Vas lekar
moéze odporudit genetické testovanie pred podanim <lieku>.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

12. marca 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

11. maja 2023




