Priloha 1

Vedecké zavery a dévody 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 gentamycin na systémové
pouzitie s vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade preskimania Udajov zo sledovania lieku po jeho uvedeni na trh a z literatary, vybor
PRAC usudzuje, ze pri¢inny vztah medzi pouzitim gentamycinu (systémové pouzitie) a vyskytom
akutneho zlyhania obliciek, ochorenia podobného Fanconiho syndrému u pacientov dlhodobo
lie¢enych vysokymi davkami, ako aj nezvratnej straty sluchu a hluchoty nemozno vyludit, a preto
pozaduje aktualizaciu informacii o lieku tak, aby odzrkadlovali tieto neZiaduce reakcie na liek. Na
akutne zlyhanie obliciek a ochorenie podobné Fanconiho syndrom u pacientov dlhodobo liecenych
vysokymi davkami sa ma aplikovat frekvencia ,velmi zriedkavé", zatial ¢o na nezvratnd stratu
sluchu a hluchotu sa ma aplikovat frekvencia ,nezname".

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre gentamycin na systémové pouzitie je CMDh toho nazoru, zZe
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujliceho (obsahujdcich) gentamycin na systémové
pouzitie 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 odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty
a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujice gentamycin na systémové pouzitie, ktoré s v sUlasnej dobe registrované
v Eurépskej anii alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha 11

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



Do prisluénych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddéiarknuty a zvyvrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

. Cast 4.8

VSetky lieky obsahujice gentamycin (systémové pouzitie), v pripade ktorych eSte nie je medzi
neziaducimi reakciami na liek uvedené akutne zlyhanie obliciek

Do triedy organovych systémov Poruchy obli¢iek a mocovych ciest sa mé pridat tato neziaduca
reakcia s frekvenciou ,velmi zriedkavé":

Akutne zlyhanie oblidiek

VSetky lieky obsahujice gentamycin (systémové pouzitie), v pripade ktorych eSte nie je medzi
neziaducimi reakciami na liek uvedené ochorenie podobné Fanconiho syndromu

Do triedy organovych systémov Poruchy obli¢iek a mocovych ciest sa mé pridat tato neziaduca
reakcia s frekvenciou ,velmi zriedkavé":

Ochorenie podobné Fanconiho syndrému u pacientov dlhodobo liecenych vysokymi

davkami

VSetky lieky obsahujlice gentamycin (systémové pouzitie), v pripade ktorych eSte nie je medzi
neziaducimi reakciami na liek uvedena nezvratna strata sluchu, hluchota:

Do triedy organovych systémov Poruchy ucha a labyrintu sa maju pridat tieto neziaduce reakcie
s frekvenciou ,,nezname*:

Nezvratna strata sluchu, hluchota

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 4
VSetky lieky obsahujlice gentamycin (systémové pouzitie), v pripade ktorych eSte nie je medzi
neZiaducimi reakciami na liek uvedené akutne zlyhanie obliciek

Frekvencia ,velmi zriedkavé": Akutne (nahle) zlyhanie obliciek

VSetky lieky obsahujice gentamycin (systémové pouzitie), v pripade ktorych eSte nie je medzi
neziaducimi reakciami na liek uvedené ochorenie podobné Fanconiho syndrému

Frekvencia ,velmi zriedkavé": Vysoka hladina fosfatov a aminokyselin v moci (ochorenie

podobné takzvanému Fanconimu syndrému, suvisiacemu s dlhodobo podavanymi
vysokymi davkami)

VSetky lieky obsahujice gentamycin (systémové pouzitie), v pripade ktorych eSte nie je medzi
neziaducimi reakciami na liek uvedend nezvratna strata sluchu, hluchota:

Frekvencia ,,nezname“: Nezvratna strata sluchu, hluchota
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éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutroStatnym organom:

27. januar 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

28. marec 2018
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