Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) ceftriaxonu dospél vybor PRAC k témto védeckym
zaveéram:

Vzhledem k dostupnym tidajim o Kounisovu syndromu z literatury a spontannich hlaseni véetn¢
sedmi piipada s tésnou ¢asovou souvislosti, bez zavadéjicich faktord, a vzhledem k piesvédéivému
mechanismu ucinku se vybor PRAC domniva, Ze kauzalni souvislost mezi ceftriaxonem a
Kounisovym syndromem je ptinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o
ptipravku u pfipravki obsahujicich ceftriaxon maji byt upraveny odpovidajicim zptsobem.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s jeho celkovymi zavery a
zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se ceftriaxonu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1éCivych piipravkt obsahujicich ceftriaxon zlstava nezménény, a to pod podminkou, Zze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1éCivé piipravky registrované na vnitrostatni iirovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o piipravku (novy text je
podtrZeny a tu¢né, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Hypersenzitivni reakce

Stejné jako u vSech beta-laktamovych antibiotik byly hlaseny zavazné a nékdy fatalni hypersenzitivni
reakce (viz bod 4.8). Hypersenzitivni reakce mohou také progredovat do Kounisova syndromu,
zavazné alergické reakce, ktera muzZe vést k infarktu myokardu (viz bod 4.8). V ptipadé
zavaznych hypersenzitivnich reakci musi byt 1écba ceftriaxonem okamzité ukoncena a musi byt
okamzité zahajena odpovidajici 1éCba emergentniho stavu. Pfed zahdjenim 1écby musi byt zjisténo, zda
ma pacient v anamnéze zavazné hypersenzitivni reakce na ceftriaxon, na jiné cefalosporiny nebo na
jakykoli jiny typ beta-laktamd. Pti podavani ceftriaxonu pacientim s nezavaznou hypersenzitivitou na
jiné beta-laktamy v anamnéze je nutna opatrnost.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky
Srdecni poruchy

Frekvence ,,Neni znamo“: Kounisiv syndrom

Pribalova informace

Bod 2. Upozornéni a opatieni
Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam <nazev piipravku> podan
Ptipravek <nazev ptipravku> Vam nesmi byt podan,

jestliZe jste prodélal(a) ndhlou nebo zavaznou alergickou reakci na penicilin nebo podobna antibiotika
(jako jsou cefalosporiny, karbapenemy nebo monobaktamy). Pfiznaky zahrnuji nahly otok hrdla nebo
obliceje, ktery zptsobuje obtizné dychani nebo polykani, nahlé otoky rukou, nohou a kotnikd, bolest
na hrudi a rychle se rozvijejici zdvaznou vyrazku, ktera se rychle rozviji.

4. Mozné nezadouci G¢inky
Stavy, na které musite davat pozor
Alergické reakce:

Bolest na hrudi v souvislosti s alergickvmi reakcemi, které mohou bvt priznakem srde¢niho
infarktu vyvolaného alergii (Kounisuv syndrom).




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra 10. 3. 2024
prislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru 9.5. 2024




