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) f6r meropenem dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data om risker fran kliniska prévningar, litteraturen och spontana
rapporter och mot bakgrund av en sannolik verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband
mellan meropenem och hypokalemi och ldkemedelsinducerad leverskada &tminstone &r en rimlig
mojlighet. PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller
meropenem ska uppdateras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att andra villkoren for godkinnandet (godkiinnandena) for forséiljning

Baserat pé de vetenskapliga slutsatserna for meropenem anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (1&kemedlen) som innehéller meropenem é&r oforéndrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i 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 4.4

En varning ska dndras enligt foljande:

[...]

Moenitorering-av-leverfunktionl.ikemedelsinducerad leverskada

Leverfunktion bor monitoreras noggrant under behandling med meropenem pé grund av risk for
levertoxieitet-thepatisk-dystunktion-med kolestas-och-eytolys)likemedelsinducerad leverskada (se
avsnitt 4.8)._ Om allvarlig likemedelsinducerad leverskada uppstir ska utséittning av
behandlingen évervigas baserat pa vad som ér kliniskt limpligt. Meropenem ska endast
Aterinsittas om det bedoms som nodvindigt for behandlingen.

Anvindning hos patienter med leversjukdom: for patienter med underliggande leversjukdom ska
leverfunktionen monitoreras under behandlingen med meropenem. Ingen dosjustering dr nédvéndig
(se avsnitt 4.2).

[...]
. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystem Metabolism och nutrition med frekvensen
“mindre vanliga”: Hypokalemi

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystem Lever och gallvigar med frekvensen “mindre
vanliga”: Likemedelsinducerad leverskada med f6ljande fotnot Likemedelsinducerad leverskada
omfattar hepatit och leversvikt.
Bipacksedel
. Avsnitt 2

En varning ska ldggas till enligt f6ljande under ”varningar och forsiktighet™:

Leverproblem

Tala om for liikare om du mirker gulfirgning av huden eller 6gonen, kliande hud, mork
urin eller ljus avforing. Det kan vara ett tecken pa leverproblem som likaren behover
undersoka.

. Avsnitt 4
Foljande biverkningar ska ldggas till under "Mindre vanliga™:

e Minskade nivéer av kalium i blodet (vilket kan orsaka svaghet, muskelkramper,
stickningar och rubbningar av hjartrytmen).

e Leverproblem. Gulfiargning av huden och dgonen, kliande hud, mork urin eller ljus
avforing. Uppsok likare omedelbart om du mérker dessa tecken eller symtom.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

25 april 2025 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

9 juni 2025

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

8 augusti 2025




