Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till 4ndring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for linezolid dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med beaktande av tillgéngliga data om hypoglykemi fran kliniska provningar, litteraturen, spontana
rapporter inklusive vissa fall med positiv dechallenge och/eller rechallenge och i beaktande av en
plausibel verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan linezolid och hypoglykemi
atminstone ar en rimlig maojlighet. PRAC bedémde i sin slutsats att produktinformationen for
lakemedel som innehéller linezolid ska dndras i enlighet med detta.

Med beaktande av tillgéngliga data om svart harig tunga fréan litteraturen, spontana rapporter inklusive
vissa fall med positiv dechallenge och/eller rechallenge och i beaktande av en plausibel
verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan linezolid och “’svart harig tunga”
atminstone dr en rimlig mdjlighet. PRAC beddmde i sin slutsats att produktinformationen for
lakemedel som innehaller linezolid ska dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skail att andra villkoren for godkinnandet (godkiinnandena) for forséiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for linezolid anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (1ikemedlen) som innehéller linezolid &r oforédndrat under forutsittning att de foreslagna

andringarna gors 1 produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
° Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemklassificeringen ”Metabolism och nutrition”
med frekvensen mindre vanlig:

Hypoglykemi

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemklassificeringen "Magtarmkanalen” med
frekvensen séllsynt:

Svart hirig tunga

Bipacksedel
e Avsnitt 4

Avsnitt 4 ska @ndras enligt foljande:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

. Hyponatremi (14ga halter av natrium i blodet)
. Hypoglykemi (l4gt blodsocker)
. Njursvikt

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

° Svart missfirgning av tungans yta, som ser harig ut
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

December 2025 CMD(h)-mote

stdllningstagandet (inldmning av &ndringen frén
innehavaren av godkidnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 25 januari 2026
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26 mars 2026




