Priloha I

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) amikacinu (s vyjimkou centralizované registrovanych
pripravk{) byly pfijaty tyto v&decké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajdm z literatury povaZuje vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi amikacinem
a zvySenym rizikem ototoxicity spojené s aminoglykosidy u pacientd s mitochondridlnimi mutacemi
prinejmensim za redlné& moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze u pripravk{ obsahujicich amikacin maji
byt v informacich o pripravku provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se amikacinu (s vyjimkou centralizované registrovanych

pripravkid) skupina CMDh zastavéa stanovisko, e pomér pfinos a rizik 1é¢ivého pFipravku obsahujiciho
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/ 1éCivych pripravku obsahujicich amikacin (s vyjimkou centralizované registrovanych pripravku)

zOstdva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o p¥ipravku budou provedeny navrhované

zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi I&é¢ivé pripravky s obsahem amikacinu (s vyjimkou centralizované registrovanych pfipravkd) nebo
jsou takové pripravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zUcCastnéné Clenské staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajti o pFipravku
. Bod 4.4
Je tieba doplnit toto upozornéni:

Ototoxicita

v genu 12S rRNA) existuje zvysené riziko ototoxicity, a to i v pripadé, Ze se hladiny

aminoglykosidd v séru béhem Iééby pohybuji v doporuéeném rozmezi. U téchto pacientt je
tfeba zvazit alternativni moznosti Iécby.

U pacientt s rodinnou anamnézou prislusnych mutaci nebo hluchoty vyvolané aminoglykosidy
je tfeba pied podanim zvaZzit alternativni lé¢bu nebo provedeni genetickych testi.

Pfibalova informace
Bod 2, podbod ,Upozornéni a opatreni®

Pred pouzitim pfipravku ... se poradte se svym |ékafem

- jestlize Vy nebo Vasi rodinni pFislusnici mate onemocnéni zpdisobené mitochondrialnimi
mutacemi (genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu zpliisobenou antibiotiky. Doporucuje
se, abyste o tom informoval(a) svého Iékaie nebo Iékarnika, nez je Vam aminoglykosid
podan; urcité mitochondrialni mutace u Vas mohou pfi pouzZivani tohoto pfipravku zvysit
riziko ztraty sluchu. Vas Iékai Vam miize pred podanim pfipravku <nazev pFipravku>
doporudit provedeni genetickych testi.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavérl

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2023

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfisludnym narodnim organtim:

12. bfezna 2023

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

11. kvétna 2023




