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 meropeném su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o rizikach z klinickych skasani, literatiry a spontannych hlaseni,

a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku povazuje PRAC pri¢innti suvislost’ medzi
meropenémom a hypokaliémiou a liekom indukovanym poskodenim pecene za minimalne
odovodnene moznt. PRAC dospel k zaveru, Ze v stilade s tym sa maji zmenit informacie o lieku
pre lieky obsahujice meropeném.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre meropeném je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujticich) meropeném je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh odportac¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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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)

<Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku>
. Cast' 4.4
Upozornenie sa ma zmenit nasledovne:

[...]

Sledovaniefunkeie pecene Liekom indukované poskodenie pecene (DILI, Drug-induced liver
injur

Pocas liecby meropenémom sa méa dokladne sledovat’ funkcia pecene z dovodu rizikapeceiove;

toxieity{dysfunkeiapecenescholestazoua-eytolyzon DILI (pozri Cast’ 4.8)._AKk sa vyskytne zavazné

DILI, ma sa zvazit’ prerusenie lieCby ako klinicky vhodnyv postup. S liecbou meropenémom sa
ma opitovne zacat’, len ak sa povazuje za nutnu.

Pouzitie u pacientov s ochorenim pecene: u pacientov s uz pritomnymi poruchami pecene sa ma pocas
liecby meropenémom sledovat’ funkcia pecene. Nie je nutna Ziadna uprava davkovania (pozri
Cast’ 4.2).

Cast' 4.8

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

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy pecene
a ZICovych ciest s frekvenciou ,,menej Casté*: lieckom indukované poskodenie pecene s nasledujucou
poznamkou pod ¢iarou DILI zahriia hepatitidu a zlyhanie pecene.
<Pisomna informéacia pre pouZivatela>
. Cast’ 2
V Ccasti ,,Upozornenia a opatrenia® sa ma pridat’ nasledujuce upozornenie:

Problémy s pecenou

AK spozorujete zozltnutie koZe a oéi, svrbenie koZe, tmavo sfarbeny moc alebo svetlo
sfarbenu stolicu, povedzte to svojmu lekarovi. MéZe to byt’ prejav problémov s peceiiou,
ktoré vas lekar musi skontrolovat’.

° Cast 4
Nasledujuce neziaduce lickové reakcie sa maju pridat’ pod ,,Menej Casté*:

e Znizené hladiny draslika v krvi (€o moZe sposobovat’ slabost’, svalové krce,
mravcenie a poruchy srdcového rytmu).

e Problémy s peceiiou. ZoZltnutie koZe a o¢i, svrbenie koZe, tmavo sfarbeny moc¢ alebo
svetlo sfarbena stolica. Ak spozorujete tieto prejavy alebo priznaky, okamzite
navstivte lekara.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 25. aprila 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

9. juna 2025

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

8. augusta 2025




