Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for cefadroxil blev fglgende
videnskabelige konklusioner draget:

P& grundlag af den gennemgaede litteratur vedrgrende samtidig brug af cefadroxil og probenecid, som
indikerer, at probenecid interagerer med forskellige typer cefalosporiner og kompetitivt heemmer renal
tubuleer udskillelse af cefadroxil, hvilket gger dets plasmakoncentration, og under hensyntagen til, at
interaktionen med probenecid allerede er medtaget i produktresuméet for andre laegemidler
indeholdende cefadroxil, vurderede PRAC, at interaktionen med probenecid bgr tilfgjes i pkt. 4.5 i
produktresuméet for alle leegemidler indeholdende cefadroxil. Indleegssedlen opdateres tilsvarende.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for sendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for cefadroxil er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det lsegemiddel/de leegemidler, der indeholder cefadroxil, forbliver usendret
under forudseetning af, at de foresldede sendringer indfares i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr eéendres. | det omfang, at andre leegemidler indeholdende cefadroxil allerede er godkendt eller
sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh” s indstilling.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst
med understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
e Punkt 4.5

[Der tilfgjes en advarsel som fglger]

Samtidig administration af probenecid reducerer den renale udskillelse af cefadroxil;
plasmakoncentrationen af cefadroxil kan derfor veere forgget, nar stoffet gives i

kombination med probenecid.

Indleegsseddel

e Afsnit 2

[Der tilfgjes en advarsel som fglger]
Brug af anden medicin

L1

Probenecid (mod urinsyregigt)
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh's mgde i marts 2018

Overseettelser af bilagene for indstillingen 5. maj 2018
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 4. juli 2018
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):
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