Priloha 1

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) gentamicinu pro systémové pouziti byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Na zakladé posouzeni Gdajl z postmarketingového sledovani a literatury se vybor PRAC domniva,
Ze kauzalni vztah mezi pouzivanim gentamicinu pro systémové pouziti a vyskytem akutniho
selhani ledvin, syndromu podobného Fanconiho syndromu (Fanconi-like syndromu) u pacientd
dlouhodobé lécenych vysokymi davkami, vyskytem ireverzibilni ztraty sluchu a hluchoty nelze
vyloudit. Proto poZaduje, aby informace o pfipravku byly aktualizovany tak, aby reflektovaly tyto
nezadouci G&inky. U akutniho selhéni ledvin a Fanconi-like syndromu u pacientl dlouhodobé
lécenych vysokymi davkami ma byt uvedena frekvence ,velmi vzacné®, zatimco u ireverzibilni
ztraty sluchu a hluchoty ma byt uvedena frekvence ,,neni znamo*.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se gentamicinu pro systémové pouziti skupina CMDh
zastava stanovisko, e pomér pfinosl a rizik 1é¢ivého pfipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd
obsahujicich gentamicin pro systémové pouziti zOstdvd nezménény, ato pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pfipravk{ zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem ktomu, 7e v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1&Civé pfipravky s obsahem gentamicinu pro systémové pouZiti nebo jsou takové
pfipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zUcCastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko
skupiny CMDh.



Priloha 11

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text preskrtruty)

Souhrn adajli o pripravku

. Bod 4.8

Vsechny Iéc¢ivé pripravky obsahujici gentamicin (pro systémové pouziti), u kterych dosud neni
v nezadoucich ucincich uvedeno akutni selhani ledvin

Do tfidy orgénovych systému ,Poruchy ledvin a mocovych cest" s frekvenci ,velmi vzacné" je tieba
doplnit tento nezadouci ucinek:

Akutni selhani ledvin

Vsechny Iéc¢ivé pfipravky obsahujici gentamicin (pro systémové pouziti), u kterych dosud neni
v neZadoucich ucincich uveden syndrom podobny Fanconiho syndromu (Fanconi-like syndrom)

Do tfidy orgénovych systému ,Poruchy ledvin a mocovych cest" s frekvenci ,velmi vzacné" je tieba
doplnit tento nezadouci Uclinek:

syndrom podobny Fanconiho syndromu (Fanconi-like syndrom) u pacientd dlouhodobé
Iécenych vysokymi davkami

VSechny IéCivé pFipravky obsahujici gentamicin (pro systémové pouziti), u kterych dosud nejsou
v nezadoucich ucincich uvedeny ireverzibilni ztrata sluchu, hluchota

Do tFidy organovych systém{ ,Poruchy ucha a labyrintu“ s frekvenci ,neni znamo" je tfeba doplnit
tyto nezadouci Ucinky:

ireverzibilni ztrata sluchu, hluchota

Pribalova informace

Bod 4

VSechny Iécivé pFipravky obsahujici gentamicin (pro systémové pouziti), u kterych dosud neni
v neZadoucich ucincich uvedeno akutni selhani ledvin

Frekvence velmi vzacné: akutni selhani ledvin

VSechny [é¢ivé pripravky obsahujici gentamicin (pro systémové pouziti), u kterych dosud neni
v nezadoucich ucincich uveden syndrom podobny Fanconiho syndromu

Frekvence velmi vzacné: vysoké hladiny fosfatl a aminokyselin v moéi (tzv. syndrom

podobny Fanconiho syndromu souvisejici s dlouhodobé podavanymi vysokymi davkami

1éCiva)

Vsechny Ié¢ivé pripravky obsahujici gentamicin (pro systémové pouziti), u kterych dosud nejsou
v neZadoucich ucincich uvedeny nezvratna ztrata sluchu, hluchota

Frekvence neni znamo: nezvratna ztrata sluchu, hluchota




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2017

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organiim:

27. ledna 2018

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

28. bfezna 2018
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