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 licku PSUR(s) pre cefoperazén/sulbaktam st
vedecké zavery nasledovné:

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

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

s hemoragiou/koagulopatiou pri pouzivani cefoperazonu/sulbaktamu PRAC usudil, Ze poskytnuty
subor udajov podporuje evidentnost’ vztahu medzi zavaznymi, potencidlne smrtel'nymi pripadmi
hemoragie a pouzivanim cefoperazénu/sulbaktamu. Po zvazeni poc¢tu zavaznych hlaseni ohl'adom
hemoragie a pridruzenych udalosti spolu s moznym mechanizmom evidencie vybor usudil, Ze suc¢asné
varovanie ohl'adom nedostatku vitaminu K pri pouzivani liekov obsahujucich cefoperazon/sulbaktam
by malo byt aktualizované informaciami o riziku hemorégie a rizikovych faktoroch. Preto je PRAC
toho nazoru, Ze je potrebné pripravit’ dodatok k Casti 4.4 obsahujtci varovanie ohl'adom hemoragie,
ako aj aktualizovat’ Cast’ 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, kam je potrebné pridat’
hemoragiu (vratane smrtel’nej) s frekvenciou vyskytu ,nezname*.

Preto, s ohl'adom na daje prezentované v kontrolovanych PSURs, PRAC uvazil, ze zmeny informacii
o liekoch obsahujucich cefoperazon/sulbaktam st opravnené.

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

Doévody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre cefoperazon/sulbaktdm je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku <liekov> obsahujuceho <obsahujucich> cefoperazon/sulbaktdm je nezmeneny
za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie <rozhodnutia> o registracii lickov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma <maju> byt zmenené. CMDh odport¢a takuto zmenu rozhodnuti
o registracii aj pre d’alsie lieky obsahujuce cefoperazon/sulbaktam, ktoré su v sicasnej dobe
registrované v Eurépskej unii, 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:

cefoperazéonom/sulbaktamom boli hldsené zdvazné pripady hemoréagie vratane smrtel’'nych
pripadov. ZvysSené riziko je u pacientov s nevyhovujiucou diétou, malabsorpénymi stavmi (raps-
eystickafibréza) a u pacientov, ktori st dlhodobo zavisli na parenteraln

ej vyzive. U-tyehto-pacientov
ah > abhy %

pacientov je potrebné sledovat’ kvoli priznakom krvacania, trombocytopénie
a hypoprotrombinémie. V pripade pretrvavajuceho krvacania bez iného identifikovaného
vysvetlenia je potrebné cefoperazon/sulbaktam vysadit’.

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy ciev by mali byt pridané nasledujuce neziaduce reakcie
s frekvenciou ,,nezndme*:

Hemoragia (vratane smrtel’nej)

<Pisomna informéacia pre pouZivatel’a>

2. Varovania a bezpecnostné opatrenia

Cefoperazon — jedna z ucinnych litok lieku <nazov produktu> — moéze inhibovat’ (potlacat’)
zrazanie Krvi. Pri liecbe lickom <nazov produktu> boli hlisené zavazné pripady krvacania
vratane smrteP’nych pripadov. AK sa u vas vyskytnu akékol’'vek znaky krvacania, ihned’
kontaktujte svojho lekira.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Frekvencia ,,nezname*:

Krvacanie.



Priloha III

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. oktdber 2016

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

28. december 2016




