Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkéinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRAC:s utredningsprotokoll om de periodiska sékerhetsuppdateringarna for
cefoperazon dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Under denna rapporteringsperiod var de vanligaste inrapporterade allvarliga och icke-allvarliga
lakemedelsbiverkningarna relaterade till 6verkénslighet och blodningar.

Mot bakgrund av den senaste PSUR-utvérderingen av ldkemedelsbiverkningarna blédning/koagulopati
vid anvéndning av cefoperazon, ansag PRAC att inlimnade data stoder ett samband mellan allvarliga,
potentiellt dodliga, fall av blodning och anvidndning av cefoperazon. Efter att ha granskat antalet
rapporter om allvarliga fall av blédning och relaterade hindelser, samt de mojliga mekanismerna
bakom dessa, drog PRAC slutsatsen att den nu gillande varningen avseende vitamin K-brist vid
anvéndning av ldkemedel som innehéller cefoperazon ska uppdateras med information om
blodningsrisken och riskfaktorerna. PRAC anser darfor att en dndring maste goras i avsnitt 4.4 med en
varning om blddningar.

Dérfor ansag PRAC, baserat pa de data som presenterades i granskad PSUR att &dndringar i
produktinformationen for lakemedel innehallande cefoperazon var motiverat.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkiinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for cefoperazon anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller cefoperazon ar ofdrandrat under forutséttning att de
foreslagna édndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsdljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehéller cefoperazon for ndrvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkinnanden for forséljning dndras i1 enlighet med detta.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fet stil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.4

En varning ska revideras pa foljande sétt:

ﬂeﬂﬁa}t—synte&sefaf—de&a—v&ai% Allvarhga blodnlngar, dven potentlellt dodhga, har

rapporterats vid anvéindning av cefoperazon. I riskzonen finns patienter med délig kosthallning,
malabsorptlon ét—aeeysﬁsk—ﬁbfesé och patlenter som star pa langvarlg 1ntravenos narmgstlllforsel

ska foljas upp med avseende pa tecken pa blodning, trombocvtopenl och hvpoprotromblneml

Cefoperazon ska séittas ut vid langvariga blodningar dir man inte kan finna nigon annan orsak.

Bipacksedel
2. Varningar och forsiktighet
Cefoperazon — den aktiva substansen i <produktnamn> — kan forhindra att blodet koagulerar.

Allvarliga blodningar, som idven kan vara dodliga, har rapporterats vid anvindning av
<produktnamn>. Kontakta likaren omedelbart om du fir nigra tecken pa blodning.




Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av 6verenskommelsen

Antagande av CMD(h):s 6verenskommelse:

September 2016 CMD(h)-mote

Overforing av dversittningarna av
overenskommelsens bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

29 oktober 2016

Medlemsstaternas implementering av
overenskommelsen (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkénnande for forséljning):

28 december 2016






