Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURSs) pre cefoperazon st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na udaje o koagulopatii a krvacani dostupné z klinického skusania (klinickych skasani),
literatury, spontdnnych hlaseni a vzh'adom na hodnoverny mechanizmus u¢inku povazuje veduci
¢lensky stat vyboru PRAC pri¢innt suvislost’ medzi cefoperazénom a hematiiriou prinajmensom
za oddvodnene moznu. Veduci ¢lensky stat vyboru PRAC dospel k zaveru, ze informacie o licku
pre lieky obsahujuce cefoperazon sa maju zodpovedajucim spdsobom upravit’.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre cefoperazon je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(lickov) obsahujtuceho (obsahujucich) cefoperazon je nezmeneny za predpokladu, ze buda prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majt) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujice cefoperazon, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

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



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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia (neziaduce reakcie) sa ma pridat’ do Triedy organovych systémov
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest s frekvenciou neznama:

Hematuria
Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. Cast’ 4.

Krv v mo¢i (hematiria)




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september/2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

31. oktobra 2021

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predloZzenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

30. decembra 2021




