Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones
de la(s) autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacién de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para
ceftazidima, las conclusiones cientificas son las siguientes:

En vista de los datos disponibles sobre reacciones cutaneas adversas graves (RCAG) y, en particular,
sobre pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) procedentes de publicaciones y
notificaciones espontaneas, incluidos algunos casos de PEGA con una relacién temporal cercana y
resultado positivo en pruebas de retirada, el PRAC considera que la relacién causal entre ceftazidima
y PEGA es, al menos, una posibilidad razonable. El PRAC concluyd que la informacion del producto de
los productos que contienen ceftazidima debe corregirse en consecuencia.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales
del PRAC y los motivos de la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizaciéon(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para ceftazidima, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) ceftazidima no se modifica
sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacién.



Anexo II

Modificaciones de la informacion del producto para el/los
medicamento(s) autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade—atravesadeconbarra)

Seccién 4.4:

Se han notificado reacciones cutaneas adversas graves (RACG), incluidas sindrome de

-z z

reaccion a farmaco con

eosinofilia y sintomas sistémicos (RFESS) y pustulosis exantematica generalizada aguda

(PEGA), que pueden poner en peligro la vida o resultar mortales, en relacion con el
tratamiento con ceftazidima con una frecuencia no conocida.

Debe advertirse a los pacientes de los signos y sintomas de las reacciones cutaneas, y se les
debe supervisar estrechamente.

Si aparecen signos o sintomas de estas reacciones, debe interrumpirse el tratamiento con
ceftazidima inmediatamente y se debe considerar un tratamiento alternativo.

Si el paciente ha desarrollado una reaccién grave como SSJ, NET, RFESS o PEGA con
ceftazidima, no debe reiniciarse el tratamiento con ceftazidima de este paciente en ningun
momento._

Seccién 4.8:

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo en la clasificacién por érganos y sistemas, frecuencia: (No
conocida)

pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA)

En el prospecto, debe incluirse la siguiente informacion en la secciéon 2, Advertencias y precauciones:

Se han notificado reacciones cutaneas graves, incluidas sindrome de Stevens-Johnson,
necrélisis epidérmica téxica, reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos
(RFESS) y pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) en relacion con el

tratamiento con ceftazidima. Busque atencion médica de inmediato si nota cualquiera de los
sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas graves descritos en la seccién 4.

A menos que ya haya informacion no correspondiente presente en la seccion 4, se debera afiadir la
siguiente informacién en la seccién 4 (inicio de la seccién):

Busque atencion médica de inmediato si nota cualquiera de siguientes sintomas:

e parches de piel enrojecida con forma de diana o circulares en el tronco, a menudo con
ampollas en el centro, descamacion de la piel, Glceras en la boca, la garganta, la nariz, los
genitales o los ojos. Estas erupciones cutaneas graves pueden venir precedidas de fiebre y
sintomas pseudogripales (sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica téxica).

e Erupcion diseminada, temperatura corporal elevada y nédulos linfaticos agrandados
(sindrome RFESS o sindrome de hipersensibilidad al farmaco).

e Erupcion diseminada y enrojecida con descamacion, protuberancias bajo la piel y ampollas
acompaiiada de fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento (pustulosis

exantematica generalizada aguda).




Anexo III

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh: Reunién del CMDh de junio de 2024

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 11 de agosto de 2024
de las traducciones de los anexos del dictamen:

Implementacién del dictamen por los Estados 10 de octubre de 2024
Miembros (presentacion de la variacion por parte
del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):
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