I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tsefiksiimi perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest ja spontaansetest teadetest parinevaid kdttesaadavaid andmeid entsefalopaatia
kohta, millel on mdnel juhul lahedane ajaline seos, kdrvaltoime taandumine ravi I0petamisel ja/voi
taasteke uuesti alustamisel, ning vottes arvesse usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse
riskihindamise komitee tsefiksiimi ja entsefalopaatia vahelist pohjuslikku seost vahemalt maistlikult
voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et tsefiksiimi sisaldavate
preparaatide tooteinfot tuleb vastavalt muuta.

Olles vaadanud labi ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ravimiohutuse
riskihindamise komitee (ldiste jarelduste ja soovituse alustega.

Miiiligiloa (-lubade) tingimuste muutmise alused

Tsefiksiimi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et tsefiksiimi sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta muudgiloa (muugilubade) tingimusi.



II lisa

Siseriiklikult lubatud ravimpreparaatide tooteinfo muudatused



Tooteinfo asjakohastesse jaotistesse tehtavad muudatused on jargmised (uus tekst on
allajoonitud ja rasvases kirjas, kustutatud tekst on labikriipsutatud).

Ravimi omaduste kokkuvote
o Jaotis 4.4
Lisada tuleks jargmine hoiatus.
Entsefalopaatia

Beetalaktaamantibiootikumide, sh tsefiksiimi kasutamisel on teatatud entsefalopaatia
esinemisest (vt jaotised 4.8 ja 4.9), eriti eakatel patsientidel ja raske neerupuudulikkuse voi
kesknarvisiisteemi hdiretega patsientidel. Tsefiksiimiga seotud entsefalopaatia kahtluse korral
tuleks kaaluda ravi katkestamist.

. Jaotis 4.8

Organslisteemi klassi ,Narvislisteemi haired" alla tuleb lisada jargmine kodrvaltoime teadmata
esinemissagedusega.

Entsefalopaatia

. Jaotis 4.9

Beetalaktaamantibiootikumidega nagu tsefiksiim on seotud entsefalopaatia oht, eriti
iileannustamise korral.

Pakendi infoleht
Jaotis 2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:

- teil on neeru- voi narvisiisteemi probleeme (vt jaotis 4)

Jaotis 3

Kui te votate (ravimi nimi) suurema annuse, kui ette nahtud, on oht teadvuse hagustumise,
ebanormaalsete liigutuste ja krampide tekkeks.

Jaotis 4

Tsefiksiimiga ravi, eriti eakatel patsientidel voi raskete neeru- voi narvisiisteemi
probleemidega patsientidel, on teadaolevalt pohjustanud teadvuse hagustumist,

liikumishaireid ja krampe (entsefalopaatiat).




III lisa

Kadesoleva seisukoha rakendamise ajakava



Kdesoleva seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek jaanuaris 2026

Seisukoha lisade tblgete edastamine riikide
padevatele asutustele

15. marts 2026

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(muudatuse esitamine milgiloa hoidja poolt)

14. mai 2026




