Priloha I

Védecké zavéry a diivody pro zménu podminek rozhodnuti o registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu PRAC k periodickym zpravam o bezpecnosti (PSUR) pro cefixime jsou
védecké zavéry nasledujici:

S ohledem na dostupnd data o encefalopatii z literatury a ze spontannich hldseni, véetné ptipadd s
tésnou c¢asovou souvislosti, pozitivnim vysazenim lécCiva a/nebo opétovnym nasazenim |éciva, a
vzhledem k plausibilnimu mechanismu Ucinku povazuje PRAC pfic¢innou souvislost mezi cefiximem a
encefalopatii prinejmensim za rozumnou moznost. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o
pripravcich obsahujicich cefixime maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CMDh souhlasi s celkovymi zavéry vyboru PRAC a
dvody pro doporuceni.

Dévody pro zménu podminek rozhodnuti o registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se cefiximu je CMDh toho nazoru, e pomé&r piinosd a rizik
lé¢ivého pFipravku (légivych pripravk() obsahujiciho cefixime se neméni, s vyhradou navrhovanych
zmén informaci o pripravku

CMDh doporucuje, aby podminky registrace byly zménény.



PFiloha II

Zmény informaci o pripravku u lééivého pripravku (1é€ivych pripravki) registrovaného
(registrovanych) na narodni urovni



Zmény, které maji byt zahrnuty do pFislusnych bodt informaci o vyrobku (nové znéni podtrzené
a tuéné, odstranény text pfesSkriauty)

Souhrn adajti o pripravku
. Bod 4.4

Mélo by byt doplnéno toto varovani:

Encefalopatie

Pii uzivani beta-laktamovych antibiotik véetné cefiximu byla hlasena encefalopatie (viz body
4.8 a 4.9) zejména u starsich pacientli a u pacientti se zavaznou poruchou funkce ledvin nebo
poruchami centralniho nervového systému. Pokud existuje podezieni na encefalopatii
spojenou s cefiximem, mélo by byt zvdZeno preruseni Iécby.

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci ucinky by mély byt pridany do seznamu SOC, Poruchy nervového systému s
neznamou frekvenci:

Encefalopatie

. Bod 4.9

Existuje riziko encefalopatie spojené s beta-laktamovymi antibiotiky, jako je cefixime, zejména
v _pripadé predavkovani.

Pribalova informace
Bod 2 Upozornéni a bezpecnostni opatreni

Pfed uzitim tohoto Iéku se poradte se svym |ékafem nebo lékarnikem, pokud:

- mate problémy s ledvinami nebo nervovym systémem (viz bod 4)

Bod 3

Pokud uzijete vyssi davku (nazev pripravku), nez jste méli, existuje riziko snizeného védomi,
abnormalnich pohybi a kfedi.

Bod 4.

Je znamo, Ze lécba cefiximem, zejména u starsich pacienttli nebo u pacientd se zavaznymi
problémy s ledvinami nebo nervovym systémem, zplisobuje snizené védomi, poruchy pohybu a

kiece (encefalopatie).




Priloha III

Harmonogram implementace tohoto stanoviska



Harmonogram implementace tohoto stanoviska

Prijeti stanoviska CMDh:

Setkani CMDh v lednu 2026

PFedani prekladl pfiloh pfislusnym narodnim
orgdntim k vyjadreni stanoviska:

15. bfezen 2026

Implementace stanoviska ze strany Clenskych
statl (podani zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

14. kvéten 2026




