Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k dostupnym tdajiim o rizicich z klinickych hodnoceni, literatury a spontdnnich hlaSeni

a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi
meropenemem a hypokalemii a 1éky zplisobenym poSkozenim jater pfinejmensim za odivodnéné
moznou. Vybor PRAC dospél k z&véru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich meropenem maji byt
odpovidajicim zpliisobem upraveny.

Po ptfezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se meropenemu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinosi a rizik 1é€ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravka obsahujicich meropenem ziistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.
Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preSkrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.4

Je nutno zménit upozornéni nasledovné:

[...]

Menitorovant-fonkeejater LEéky zpuisobené poskozeni jater (DILI)

Vzhledem k riziku hepatédlni-toxicity-thepatdlni-dystunkee-s-cholestdzova-eytelyzew)DILI (viz
bod 4.8) je v pribchu lécby meropenemem nutné peclivé monitorovat jaterni funkce. Pokud dojde

k zavaznému DILI, ma se zvazit prerusSeni 1é¢by podle klinického nalezu. Znovuzahajeni 1é¢by
meropenemem je mozné pouze v pripadé, ze je posouzeno jako nezbytné.

Pouziti u pacienti s onemocnénim jater: v prub&hu 1é¢by meropenemem je u pacientu s jiz existujici
poruchou jater nutné monitorovat jaterni funkce. Neni nutné upravovat davkovani (viz bod 4.2).

[...]
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Gcinek je nutno pfidat pod TOS Poruchy metabolismu a vyzivy s frekvenci
,mén¢ Casté“: Hypokalemie

Nasledujici nezadouci acinek je nutno pridat pod TOS Poruchy jater a zlu¢ovych cest s frekvenci

,»méng Casté“: Léky zpiisobené poskozeni jater s nasledujici poznamkou pod carou: DILI zahrnuje
hepatitidu a selhani jater.

Piibalova informace
. Bod 2
Do ¢asti Upozornéni a opatfeni je nutno pifidat nasledujici upozornéni:

Problémy s jatry

Pokud si v§Simnete zeZloutnuti kize a o¢niho bélma, svédéni kuze, tmavé zbarvené moci
nebo svétlé stolice, informujte svého lékaie. MiiZe to byt znamka problému s jatry, které
ma lékar zkontrolovat.

. Bod 4
Do ¢asti ,,Méné Casté™ je nutno ptidat nasledujici nezadouci ucinky lé¢ivého pripravku:

¢ SniZené hladiny drasliku v krvi (coZ miZe zpusobit slabost, svalové kiece, brnéni
a poruchy srde¢niho rytmu).



Problémy s jatry. ZeZloutnuti kiiZe a o¢niho bélma, svédéni kiiZe, tmavé zbarvena
moc¢ nebo svétla stolice. Pokud si vS§imnete téchto znamek nebo priznakiu, okamzité
navstivte lékare.



Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh 25. dubna 2025

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
prislusnym narodnim organim:

9. Cervna 2025

Implementace zaveri ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

8. srpna 2025




