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Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (madgilubade) tingimuste muutmise alused



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

Arvestades kirjanduses avaldatud olemasolevaid andmeid Kounise stindroomi kohta ja spontaanseid
teateid, sealhulgas seitset tiheda ajalise seosega juhtu, segavate tegurite puudumist ja usaldusvaarset
toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pohjuslik seos
tseftriaksooni ja Kounise stindroomi vahel on vahemalt pdhjendatult vGimalik. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jéreldas, et tseftriaksooni sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, néustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse riskihindamise
komitee (ldiste jareldustega ja soovituse alustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

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

Koordineerimisriithm soovitab muuta miiugiloa (mudgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides midgiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote
L&ik 4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Ulitundlikkusreaktsioonid

Sarnaselt kdikidele beetalaktaamantibiootikumidele on teatatud tdsistest ja monikord surmaga
I6ppenud dlitundlikkusreaktsioonidest (vt 18ik 4.8). Ulitundlikkusreaktsioonid vdivad areneda ka
Kounise siindroomiks — tdsiseks allergiliseks reaktsiooniks, mis v8ib péhjustada
miokardiinfarkti (vt 16ik 4.8). Raskete litundlikkusreaktsioonide korral tuleb ravi tseftriaksooniga
viivitamatult katkestada ja alustada adekvaatset erakorralist ravi. Enne ravi alustamist tuleb kindlaks
teha, kas patsiendil on anamneesis raskeid dlitundlikkusreaktsioone tseftriaksooni, teiste
tsefalosporiinide v8i mis tahes teise beetalaktaamravimi suhtes. Tseftriaksooni manustamisel
patsientidele, kellel on varem esinenud mitteraske Glitundlikkus teiste beetalaktaamravimite suhtes,
tuleb rakendada ettevaatust.

Loik 4.8 Kdrvaltoimed
Sidame haired

Esinemissagedus ,teadmata‘‘: Kounise siindroom

Pakendi infoleht

L&ik 2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Mida on vaja teada enne [ravimi] teile manustamist

Teile ei tohi <ravimi nimi> manustada:

- kui teil on tekkinud ootamatu v&i raske allergiline reaktsioon penitsilliini vdi sarnaste
antibiootikumide suhtes (nagu tsefalosporiinid, karbapeneemid v&i monobaktaamid). N&htude hulka
kuuluvad jarsku tekkiv kurgu voi ndo turse, mis vdib raskendada hingamist vdi neelamist, jarsku
tekkiv kéte, jalgade ja pahkluude turse, valu rinnus ja kiiresti arenev raske l166ve.

4. VVdimalikud kdrvaltoimed

Seisundid, millele tuleb tahelepanu pddrata

Allergilised reaktsioonid:

Allerqiliste reaktsioonidega seotud valu rinnus, mis vdib olla allergiast péhjustatud
sidameinfarkti (Kounise stindroom) siimptom.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriihma koosolek jaanuaris 2024

detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 10.03.2024
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 09.05.2024
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




