Bilag I

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



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for ceftazidim er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

I betragtning af de foreliggende data om sveere kutane bivirkninger (severe cutaneous adverse
reactions, SCARs) og navnlig for akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP) fra litteraturen
0og spontane rapporter, herunder visse AGEP-tilfselde med en naer tidsmaessig sammenhasng og en
positiv dechallenge, mener PRAC, at en arsagssammenhang mellem ceftazidim og AGEP i det
mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, der
indeholder ceftazidim, bgr aendres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for ceftazidim er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for lsegemidlet/laegemidlerne indeholdende ceftazidim forbliver usendret under
forudsaetning af, at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sndres.



Bilag II

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



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

Punkt 4.4:

Der er blevet rapporteret svaere kutane bivirkninger (severe cutaneous adverse reactions,
SCARSs), herunder Stevens-Johnsons syndrom (S3S), toksisk epidermal nekrolyse (TEN),

lsegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (drug reaction with

eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) og akut generaliseret eksantematgs pustulose
(AGEP), som kan veere livstruende eller dgdelige, med hyppigheden "ikke kendt" i
forbindelse med ceftazidim-behandling.

Patienterne skal informeres om tegn og symptomer og overvdges ngje for hudreaktioner.

Hvis der forekommer tegn og symptomer, der tyder pd disse reaktioner, skal ceftazidim
omgdende seponeres, og en alternativ behandling skal overvejes.

Hvis patienten har udviklet en alvorlig reaktion, sdsom SJS, TEN, DRESS eller AGEP, ved
anvendelsen af ceftazidim, ma ceftazidim ikke p& noget tidspunkt administreres igen til

denne patient.

Punkt 4.8:

Hud og subkutane veaev, systemorganklasse, hyppighed: (Ikke kendt)
Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP)

I indleegssedlen skal fglgende tilfgjelse foretages under punkt 2, Advarsler og forsigtighedsregler:

Der er blevet rapporteret alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse, leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) og akut generaliseret
eksantematgs pustulose (AGEP), i forbindelse med ceftazidim-behandling. Sgg straks

leegehjeelp, hvis du bemeerker nogen af de symptomer, der er relateret til disse alvorlige
hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

Medmindre der ikke allerede findes tilsvarende oplysninger i punkt 4, skal fglgende oplysninger tilfgjes
i punkt 4 (begyndelsen af afsnittet):

Sdg straks leegehjeelp, hvis du bemeaerker et af fglgende symptomer:

e Rgdlige pletter p& kroppen. Pletterne er méillignende pletter eller cirkulzere, ofte med

centrale blzerer, hudafskalning, sdr i mund, hals, nase, keansorganer og gjne. Disse alvorlige
hududslzet kan indledes med feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons

syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

e Udbredt udsieet, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller

lzegemiddeloverfglsomhedssyndrom).

e Et rgdt, skeellende, udbredt udslaet med buler under huden og bleerer ledsaget af feber.
Symptomerne forekommer normalt ved behandlingsstart (akut generaliseret eksantematgs

pustulose).




Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde i juni 2024

Overseettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

11. august 2024

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om andringen):

10. oktober 2024




	Videnskabelige konklusioner og begrundelse for ændring af betingelserne for markedsføringstilladelsen/-tilladelserne 
	Ændringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lægemiddel/lægemidler
	Tidsplan for gennemførelsen af denne indstilling

