I lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Konealuse ohutusaruande perioodil on spontaansete teatiste ja kirjanduse Ulevaate kdigus tuvastatud
mitmeid ,,eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimireaktsiooni (DRESS)* ning ,,Jarisch-
Herxheimeri reaktsiooni (THR)* juhtusid. Nende kogutud andmete pdhjal on tdendatud nii DRESS-i
kui JHR-i pdhjuslik seos tseftriaksooni kasutamisega. Seetdttu tuleb ravimi omaduste kokkuvdtte
IGikudesse 4.4 ja 4.8 lisada hoiatus, et DRESS vdib olla eluohtlik v6i I16ppeda surmaga, ning et JHR-i
simptomite tekkimisel ei tohi I6petada antibiootikumravi. Vastavalt tuleb uuendada ka tseftriaksooni
sisaldavate ravimite pakendi infolehti.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Tseftriaksooni kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et tseftriaksooni sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite migiluba
(milgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mutigilube ka teistele tseftriaksooni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miiugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse vétta.



I lisa

Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e LOik4.4

Lisada tuleb jargmised hoiatused:

Ulitundlikkusreaktsioonid

Tseftriaksooni kasutamisega seoses on kirjeldatud raskeid naha kdrvaltoimeid (Stevensi-Johnsoni
stiindroom vdi Lyelli stindroom/toksiline epidermaalne nekroliiis) ning eosinofiilia ja sisteemsete

sumptomitega ravimireaktsiooni (DRESS), mis v8ib olla eluohtlik vdi 16ppeda surmaga; nende
kdrvaltoimete esinemissagedus on teadmata (vt 16ik 4.8).

Jarisch-Herxheimeri reaktsioon (JHR)

Monedel spiroheetide poolt pdhjustatud infektsioonidega patsientidel vdib varsti parast ravi
alustamist tseftriaksooniga tekkida Jarisch-Herxheimeri reaktsioon (JHR). JHR on tavaliselt
iseparanev vdi sumptomaatilisele ravile alluv haigusseisund. Selle reaktsiooni tekkimisel ei tohi
ravi antibiootikumiga |6petada.

e L03ik4.8

Organsiisteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused™ alla tuleb esinemissagedusega ,,teadmata“
lisada kdrvaltoime eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS) (vt

10ik 4.4).

Immuunsisteemi haired: Jarisch-Herxheimeri reaktsioon (esinemissagedus teadmata) (vt

10ik 4.4).

Pakendi infoleht

LOik 2 — Mida on vaja teada enne tseftriaksooni kasutamist
Enne tseftriaksooni manustamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega:

e kui teil esineb vdi on varem esinenud samaaegselt jArgmisi simptomeid: 106ve, nahapunetus,
villide teke huultel, silmades ja suus, naha ketendus, kérge palavik, gripitaolised simptomid,
vereanalltsides maksaensuimide aktiivsuse suurenemine ja teatud tiitipi valgevereliblede
arvu suurenemine (eosinofiilia) ning limfis6lmede suurenemine (need on raskete
nahareaktsioonide nahud: vt ka I6ik 4 ,,Voimalikud kdrvaltoimed“).

Loik 4 — V6imalikud kdrvaltoimed

Rasked nahareaktsioonid (teadmata, esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Kui teil tekib raske nahareaktsioon-t6éve, teavitage sellest otsekohe arsti.

Né&hud voivad olla jargmised:

o Raskekujuline 166ve, mis tekib Kiiresti koos villide vdi naha ketendusega ning kus villid vdivad

esinda ka suus (Stevensi-Johnsoni sindroom ja toksiline epidermaalne nekroliitis, mida
nimetatakse ka SJS ja TEN).




Jargnevalt loetletud simptomitest Ukskdik milliste esinemine samaaegselt: laialdane 166ve,
palavik, maksaensiutimide aktiivsuse suurenemine, kérvalekalded vereanalliisides
(eosinofiilia), limfisélmede suurenemine ja muude elundite haaratus (need on eosinofiilia ja
susteemsete simptomitega ravimireaktsiooni, mis on tuntud ka kui DRESS, vdi ravimi
Ulitundlikkussiundroomi tunnused).

Jarisch-Herxheimeri reaktsioon, mis pohjustab palavikku, kiilmavarinaid, peavalu,
lihasvalu ja nahalddvet. See reaktsioon tekib osal patsientidest varsti parast
tseftriaksoonravi alustamist spiroheetide poolt pohjustatud infektsioonide (nt Lyme’i tove)

raviks. Jarisch-Herxheimeri reaktsioon on tavaliselt iseparanev.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

30. jaanuar 2019

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
litkmesriikide p&devatele asutustele:

17. mérts 2019

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

15. mai 2019




