Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre cefoperazon su vedecké
zévery nasledovné:

Pocas obdobia hlasenia boli najcastejSie hlasené zdvazné a nezavazné neziaduce reakcie na liek
spojené s hypersenzitivitou a hemordgiami.

Dalej ku kumulativnej kontrole neZiaducich reakcii na lick (ADR) spojenych

s hemoragiou/koagulopatiou pri pouzivani cefoperazonu PRAC usudil, Ze poskytnuty stibor udajov
podporuje evidentnost’ vzt'ahu medzi zdvaznymi, potencialne smrtelnymi pripadmi hemoragie

a pouzivanim cefoperazonu. Po zvazeni poctu zavaznych hlaseni ohl'adom hemoragie a pridruzenych
udalosti spolu s moznym mechanizmom evidencie vybor usudil, Ze si¢asné varovanie ohl'adom
nedostatku vitaminu K pri pouzivani liekov obsahujucich cefoperazon by malo byt aktualizované
informaciami o riziku hemoragie a rizikovych faktoroch. Preto je PRAC toho nazoru, Ze je potrebné
pripravit’ dodatok k Casti 4.4 obsahujuci varovanie ohl'adom hemoragie.

Preto, s ohl'adom na idaje prezentované v kontrolovanych PSUR, PRAC uvazil, Ze zmeny informacii
o liekoch obsahujtcich cefoperazon st opravnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zdvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre cefoperazén je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
<liekov> obsahujuceho <obsahujucich> cefoperazon 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 <maju> byt zmenené. CMDh odportca takuto zmenu rozhodnuti
o registracii aj pre d’alsie lieky obsahujuce cefoperazon, ktoré su v sucasnej dobe registrované v
Eur6pskej tnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



<Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)>

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.4

Varovanie by malo byt preformulované nasledovne:

riziko je u pacientov s nevyhovujicou dié¢tou, malabsorpénymi stavmi (napr—eystickafibréza)
au pamentov ktorl st dlhodobo zaV1sh na parenteralne] Vyzwe U—Pyeh{e—pae}enmv—sa—edperuea

potrebne sledovat’ ohl’adom prlznakov krvacanla, trombocvtopenle a hypoprotrombinémie.
V pripade pretrvavajuceho krvacania bez iného identifikovaného vysvetlenia je potrebné
cefoperazon vysadit’.

Pisomn4 informdcia pre pouZzivatel’a
2. Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Cefoperazon — liecivo lieku <nazov produktu> — méze inhibovat’ zrazanie Krvi. Pri lieCbe liekom
<nazov produktu> boli hlasené zavazné pripady Krvacania vratane smrteP’nvch pripadov. AK sa
u vas vyskytnu akékol’'vek znaky krvacania, ihned’ kontaktujte svojho lekara.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh, september 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

29. oktober 2016

Vykonanie stanoviska
Clenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

28. december 2016






