Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre gentamicin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o zvySenom riziku ototoxicity suvisiacej s pouzitim
aminoglykozidov u pacientov s mitochondridlnymi mutéaciami a pravdepodobny mechanizmus ucinku,
Vybor PRAC povazuje za opodstatnené uviest v informaciach o liekoch upozornenie tykajlce sa
gentamicinu (systémové pouzitie) a zvyseného rizika ototoxicity suvisiacej s pouzitim aminoglykozidov u
pacientov s mitochondridlnymi mutaciami. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch
obsahujlcich gentamicin (systémové pouzitie) sa maju nalezite upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi so zavermi a
doévodmi odporucania Vyboru PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre gentamicin (systémové pouzitie) je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) gentamicin (systémové pouzitie) je
nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuda zmenit podmienky rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



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 preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Upozornenie ma byt uvedené v tomto zneni:

Ototoxicita

Existuje zvysené riziko ototoxicity u pacientov s mutaciami mitochondrialnej DNA (najma

v sére podas lieéby v odporiaéanom rozsahu. U takychto pacientov treba zvazit alternativne

moznosti liecby.

U pacientov s maternalnou anamnézou relevantnych mutacii alebo hluchoty indukovanej
aminoglykozidmi sa mé pred podanim zvazit alternativna lie¢ba alebo genetické testovanie.

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 2, v podkapitole “Upozornenia a opatrenia”

Predtym ako zaénete pouZivat <ndzov lieku>

- ak sa u vas alebo u rodinnych prislusnikov zo strany matkv vyskytuje, alebo sa v minulosti

antibiotikami, odporica sa, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako
uzijete aminoglykozid; urdité mitochondridlne mutacie mézu zvysit riziko straty sluchu pri

pouziti tohto lieku. Va$ lekdr mdze odporudit genetické testovanie pred podanim <nézov
lieku>.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh, december 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

28. januar 2024

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

28. marec 2024




