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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for séakerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for gentamicin (systemisk anvandning) dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa granskningen av data fran dvervakning efter godkannande for forsaljning och
litteraturen anser PRAC att ett orsakssamband inte kan uteslutas mellan anvandning av gentamicin
(systemisk anvandning) och uppkomsten av akut njursvikt och Fanconi-liknande syndrom hos
patienter som fatt langvarig hogdosbehandling, liksom irreversibel horselforlust och dévhet, och
begar darfor att produktinformationen uppdateras for att aterspegla dessa
lakemedelsbiverkningar. Frekvensen "mycket sallsynta” ska tillampas pa akut njursvikt och
Fanconi-liknande syndrom hos patienter som fatt langvarig hogdosbehandling, medan “ingen kand
frekvens” ska tillampas pa irreversibel horselforlust och dovhet.

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

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for gentamicin (systemisk anvandning) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehdller gentamicin (systemisk
anvandning) &ar oféréandrat under forutsadttning att de fdreslagna andringarna goérs i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehéller gentamicin (systemisk
anvandning) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i
EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/ innehavare av godkannande
for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda
lakemedlet (de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny
text understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Alla lakemedel som innehéaller gentamicin (systemisk anvandning) dar akut njursvikt inte redan
namns bland lakemedelsbiverkningarna

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Njurar och urinvagar, med frekvensen
"mycket séallsynta”:

Akut njursvikt

Alla lakemedel som innehaller gentamicin (systemisk anvandning) dar Fanconi-liknande syndrom
inte redan namns bland lakemedelsbiverkningarna

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Njurar och urinvagar, med frekvensen
"mycket sallsynta”:

Fanconi-liknande syndrom hos patienter som fatt ldngvarig hdgdosbehandling

Alla lakemedel som innehaller gentamicin (systemisk anvandning) dar irreversibel
hdrselnedsattning och dévhet inte redan namns bland lakemedelsbiverkningarna:

Féljande biverkningar ska laggas till under organsystemet Oron och balansorgan, med ingen kand
frekvens:

Irreversibel horselnedsattning, dévhet

Bipacksedel

Avsnitt 4

Alla lakemedel som innehaller gentamicin (systemisk anvandning) dar akut njursvikt inte redan
namns bland lakemedelsbiverkningarna

Frekvensen "mycket séllsynta”: Akut njursvikt

Alla lakemedel som innehaller gentamicin (systemisk anvandning) dar Fanconi-liknande syndrom
inte redan ndmns bland lakemedelsbiverkningarna

Frekvensen "mycket séllsynta”: H6ga nivaer av fosfat och aminosyror i urinen (s.k. Fanconi-

liknande syndrom, forknippat med héga doser som ges under lang tid)

Alla lakemedel som innehaller gentamicin (systemisk anvandning) dar irreversibel
hdrselnedsattning och dévhet inte redan namns bland lakemedelsbiverkningarna:

Okand frekvens: Permanent horselnedséattning, dévhet
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2017 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella behériga
myndigheter:

27 januari 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godké&nnande for forséljning):

28 mars 2018
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