I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise
alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tseftasidiimi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse olemasolevaid andmeid raskete naha kérvaltoimete (SCAR) ja eriti &geda
generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi (AGEP) kohta kirjandusest ning spontaansetest
teadetest, sealhulgas moéningaid lahedase ajalise seosega AGEPi juhtumeid ja ndhtude taandumist
ravi katkestamisel, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pdhjuslik seos tseftasidiimi ning
ageda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi vahel on vdhemalt véimalik. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et tseftasidiimi sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm komitee uldiste
teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Tseftasidiimi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrthm arvamusel, et tseftasidiimi sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud
muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta muugiloa (muugilubade) tingimusi.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides muugiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus Kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Loik 4.4:

Tseftasidiimraviga seoses on teatatud tdsiste nahareaktsioonide (SCARid) tekkest,

sealhulgas Stevensi-Johnsoni sindroom (SJS). toksiline epidermaalne nekroliiis (TEN),
eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS) ning ége
generaliseerunud eksantematoosn pustuloos (AGEP). mis vdivad olla eluohtlikud voi

I6ppeda surmaga; nimetatud reaktsioonide esinemissagedus ei ole teada.

Patsiente tuleb ndustada ndhtude ja sumptomite osas ning jalgida hoolikalt
nahareaktsioonide suhtes.

Kui ilmnevad nendele reaktsioonidele viitavad nahud ja sumptomid. tuleb ravi
tseftasidiimiga kohe katkestada ning kaaluda alternatiivset ravi.

Kui patsiendil on tseftasidiimi kasutamise ajal tekkinud Stevensi-Johnsoni sindroom,

toksiline epidermaalne nekroluids, eosinofiilia, sisteemsete simptomitega ravimireaktsioon

ja_ age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos, ei tohi sellel patsiendil ravi
tseftasidiimiga enam uuesti alustada.

LOik 4.8:
Naha ja nahaaluskoe kahjustused SOC, esinemissagedus: (Teadmata)

age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (AGEP)

PILi 18igus 2 ,Hoiatused ja ettevaatusabindud“ tuleb teha jargmine taiendus:

Seoses tseftasidiimraviga on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, sealhulgas Stevensi-

Johnsoni sundroomist, toksilisest epidermaalsest nekrolluisist, eosinofiilia ja sisteemsete

sumptomiteqga ravimireaktsioonist (DRESS). dgedast generaliseerunud eksantematoossest

pustuloosist (AGEP). Kui markate nende 168igus 4 Kirjeldatud tdsiste nahareaktsioonidega

seotud iikskdik millise sumptomi tekkimist, pédrduge kohe arsti poole.

Kui 18igus 4 ei ole juba vastavat teavet, tuleb 16iku 4 (I6igu algusesse) lisada jargmine teave:

Po6orduge kohe arsti poole, kui markate Ukskdik millise jArgmise siumptomi tekkimist:

= punakad laigud kehatuvel, laigud on marklauakujulised vdi Ummargqused, sageli koos

tsentraalsete villidega, naha koorumine, haavandid suus, kurgus, ninas, genitaalidel ja

silmades. Tosistele nahalddvetele (Stevensi-Johnsoni sindroom, toksiline epidermaalne

nekroliuis) voéivad eelneda palavik ja gripilaadsed sumptomid.

= Laiaulatuslik 166ve, kdrge kehatemperatuur ja suurenenud lumfisdlmed (DRESSI
sundroom ehk ravimiga seotud ulitundlikkussiundroom).

= Punane ketendav laiaulatuslik 168ve nahaaluste punnide ja villidega, millega kaasneb
palavik. SiUmptomid ilmnevad tavaliselt ravi alguses (age generaliseerunud

eksantematoosne pustuloos);
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrihma seisukoha vastuvétmine:

Koordineerimisriihma koosolek juunis 2024

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

11. august 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(muugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

10. oktoober 2024
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