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) ceftazidimu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje z literatury a spontannich hlaseni o zavaznych koznich nezadoucich
reakcich (SCAR) a zejména akutni generalizované exantematdzni pustuléze (AGEP) véetné nékterych
pFipadl AGEP s blizkou &asovou souvislosti a pozitivni dechallenge se vybor PRAC domniva, Ze
kauzalni vztah mezi ceftazidimem a AGEP je pfinejmensim opodstatnény. Vybor PRAC dospél

k zavéru, ze informace o pripravku u pfipravkd obsahujicich ceftazidim maji byt odpovidajicim
zplsobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdGvodnénim.

ZdaGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se ceftazidimu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho 7 1é¢ivych pripravk{ obsahujicich ceftazidim z{stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha 11

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



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text

podtrzeny a tué¢né, vymazany text pfeskrtnuty)
Bod 4.4:

V souvislosti s lécbou ceftazidimem byly s frekvenci neni znamo hlaseny zavazné kozni
nezadouci reakce (SCAR), vcéetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické
epidermalni nekrolyzy (TEN), Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS)
a akutni generalizované exantematézni pustulézy (AGEP), které mohou byt Zivot ohroZujici
nebo fatalni.

Pacienti maji byt pouceni o znamkach a pfiznacich téchto koZznich reakci a maji byt peclivé
sledovani s ohledem na tyto reakce.

Pokud se objevi znamky a pfiznaky naznadujici tyto reakce, je tfeba ceftazidim okamzité
vysadit a zvazit alternativni Iécbu.

Pokud se u pacienta lééeného ceftazidimem rozvinuly zadvazné nezadouci Gdinky, jako jsou
SJS, TEN, DRESS nebo AGEP, nesmi byt u tohoto pacienta Iécba ceftazidimem nikdy znovu

zahajena.

Bod 4.8:
TFida orgdnovych systém Poruchy kize a podkozni tkané, frekvence: (neni zndmo)

akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP)

V pfibalové informaci ma byt v bodé 2, Upozornéni a opatfeni, pfiddno nasledujici:

V souvislosti s 1é¢bou ceftazidimem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-

Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, Iékové reakce s eozinofilii
a systémovymi pfriznaky (DRESS), akutni generalizované exantematézni pustulézy (AGEP).
Pokud zaznamenate kterykoli pFiznak souvisejici s témito zavaznymi koZnimi reakcemi

popsanymi v bodé 4, ihned informujte Iékare nebo zdravotni sestru.

Pokud nejsou v bodé 4 jiz uvedeny odpovidajici informace, maji byt v bodé 4 (na zacatek) pridany
nasledujici informace:

Ihned informujte Iékare nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich
priznaki:

= Zarudlé skvrny na trupu, které jsou tercovité nebo kruhovité, casto s puchyfi uprostred,
olupovani kiiZze, viedy v Gstech, hrdle, nose, na genitaliich a v odich. Témto zdvaZznym
koZznim vyrazkam mize piedchazet horecka nebo piiznaky podobné chfipce (Stevenstiv-
Johnsonilv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

e Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS

nebo syndrom precitlivélosti na 1ék).

e Cervena, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod k&Zi a puchy¥i doprovazena horeékou.
Priznaky se obvykle objevuiji pfi zahajeni 1ééby (akutni generalizovana exantematézni

pustuléza).




Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéri



v __ o

Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Cervnu 2024

PFedani prelozenych pFiloh t&chto zavérd 11. srpna 2024
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace zavérl &lenskymi staty 10. fijna 2024
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):
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