Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre linezolid st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o hypoglykémii dostupné z klinického skusSania (klinickych skusani),
literatry, spontdnnych hlaseni vratane niektorych pripadov pozitivnej reakcie na vysadenie lieku
a/alebo reakcie na opdtovné nasadenie lieku a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus t¢inku
povazuje PRAC pricinnu stvislost’ medzi linezolidom a hypoglykémiou minimalne za odévodnene
mozni. PRAC dospel k zaveru, Ze v stlade s tym sa maju zmenit’ informécie o lieku pre lieky
obsahujuce linezolid.

Vzhl'adom na dostupné tidaje o Ciernom chlpatom jazyku dostupné z literatiry, spontannych hlaseni
vratane niektorych pripadov pozitivnej reakcie na vysadenie lieku a/alebo reakcie na opitovné
nasadenie lieku a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus u¢inku povazuje PRAC pric¢innt
suvislost’ medzi linezolidom a ,,éiernym chlpatym jazykom‘ minimalne za odévodnene mozni. PRAC
dospel k zaveru, ze v stlade s tym sa maju zmenit' informécie o lieku pre lieky obsahujuce linezolid.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre linezolid je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) linezolid je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté

navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh odporti¢ca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



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
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuaty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy metabolizmu
a vyzivy“ s frekvenciou menej Casté:

Hypoglykémia

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy
gastrointestinalneho traktu s frekvenciou zriedkavé:

Cierny chlpaty jazyk

Pisomna informacia pre pouZivatela
o C(ast4

Cast’ 4 sa ma zmenit’ nasledovne:

Menej ¢asté (m6zu postihnut’ az 1 zo 100 Pudi):

. Hyponatrémia (nizke hladiny sodika v krvi)
. Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi)
. Zlyhéavanie obliciek

Zriedkavé (m6zu postihnit’ az 1 z 1 000 Pudi):

. Cierne sfarbenie povrchu jazyka, ktory sa zd4 byt’ chlpaty




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

25. januara 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

26. marca 2026




