Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den eller de periodiska sakerhetsuppdateringarna (PSUR) for gentamicin
(systemisk anvandning) dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa tillgangliga data fran litteraturen om risken fér aminoglykosidassocierad ototoxicitet hos
patienter med mitokondriella mutationer, samt rimlig verkningsmekanism, anser PRAC att det
foreligger tillrackliga bevis for en varning i produktinformationen avseende gentamicin (systemisk
anvandning) och en 6kad risk for aminoglykosidassocierad ototoxicitet hos patienter med
mitokondriella mutationer. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér lakemedel som
innehaller gentamicin (systemisk anvéndning) bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendationer instammer CMDh i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal féor rekommendationen.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsdljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for gentamicin (systemisk anvandning) anser CMDh att
nytta-riskférhallandet for ldkemedel som innehaller gentamicin (systemisk anvandning) ar oférandrat
under férutsattning att de féreslagna @ndringarna gors i produktinformationen.

CMDh rekommenderar att villkoren fér godkannande for férsaljning ska dandras.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkidnda likemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnhitt 4.4
En varning ska ldggas till enligt féljande:

Ototoxicitet

Det finns en o6kad risk for ototoxicitet hos patienter med mitokondriella DNA-mutationer
(sarskilt A till G-substitution av nukleotid 1555 12S rRNA-genen), dven om serumnivder av
aminoglykosid ligger inom det rekommenderade intervallet under behandlingen. Alternativa

behandlingsmoéjligheter bor 6vervidgas for dessa patienter.

Hos patienter med en maternell familjeanamnes av__relevanta mutationer _eller

aminoglykosidinducerad dovhet bor alternativa behandlingar eller genetisk testning évervagas
fore administrering.

Bipacksedel
Avsnitt 2 underrubrik “Varningar och férsiktighet”

Tala med lakare innan du anvander <lakemedlets namn>

- om _du_eller ndgon av_dina familjemedlemmar p& din mors sida har _en mitokondriell

du informera din ldkare eller apotekspersonal innan du tar aminoglykosider (viss typ av
antibiotika); vissa mitokondriella mutationer kan ©Jka risken for horselnedsattning vid

anvandning av detta likemedel. Din ldkare kan rekommendera genetisk testning fore
administrering av <likemedlets hamn>.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stidllningstagande

Antagande av CMDh:s stallningstagande:

December 2023 CMDh-mote

Overféring av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

28 januari 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkdnnande for férsaljning):

28 mars 2024




