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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt keftatsidiimia koskevista méaéaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset
paatelmét ovat seuraavat:

Ottaen huomioon vaikeista ihoon liittyvista haittavaikutuksista (SCAR) ja erityisesti akillisesta
yleistyneestd eksantematoottisesta pustuloosista (AGEP) saatavilla olevat kirjallisuudesta ja
spontaaneista ilmoituksista perdisin olevat tiedot, jotka sisaltéavat joitakin AGEP-tapauksia, joihin
liittyi ajallinen yhteys ldheinen aikasuhde ja haittavaikutuksen haviaminen hoidon lopettamisen
jalkeen ja/tai palaaminen hoidon uudelleen aloittamisen jalkeen, PRAC pitda keftatsidiimin ja AGEP:n
valistd syy-yhteytta vahintdan todennakodisena. PRAC katsoo, etta keftatsidiimia sisaltavien
valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisista johtopaatoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Keftatsidiimia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta keftatsidiimia
sisaltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen laakevalmisteiden valmistetietoja koskevat
muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti yiviivattd)

Kohta 4.4:

Vaikeita ihon haittavaikutuksia (SCAR). mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtyma

(SJS)., toksista epidermaalista nekrolyysia (TEN), vleisoireista eosinofiilista oireyhtymaa
(DRESS). seka akillista yleistynytta eksantematoottista pustuloosia (AGEP). joka voi olla
hengenvaarallinen tai kuolemaan johtava, on ilmoitettu keftatsidiimihoidon vhteydessa

tuntemattomalla esiintymistiheydella.

Potilaille on kerrottava merkeista ja oireista ja heitd on seurattava tarkasti ihoreaktioiden
varalta.

Jos naihin reaktioihin viittaavia merkkeja ja oireita ilmenee, keftatsidiimihoito on

lopetettava valittomasti ja vaihtoehtoista hoitoa harkittava.

Jos potilaalle on kehittynyt vakava reaktio, kuten SJS, TEN, DRESS tai AGEP, keftatsidiimin

kayton vhtevdessa, kyseiselle potilaalle ei missdan tilanteessa saa aloittaa

keftatsidiimihoitoa uudelleen.

Kohta 4.8:
Iho ja ihonalainen kudos, esiintymistiheys: (tuntematon)

akillinen yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP)

Pakkausselosteessa on tehtava seuraava lisays kohtaan 2, Varoitukset ja varotoimet:

Keftatsidiimihoidon yhteydesséa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-
Johnsonin oireyhtymaa, toksista epidermaalista nekrolyysia. vleisoireista eosinofiilista
oireyhtymaa seka akillista yvleistynytta eksantematoottista pustuloosia. Hakeudu
valittémasti 144karin hoitoon, jos havaitset jonkin naihin vakaviin ihoreaktioihin liittyvista

oireista, jotka on kuvattu kohdassa 4.

Ellei vastaavia tietoja jo ole kohdassa 4, seuraavat tiedot on lisattava kohtaan 4 (kohdan alkuun):

Hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista oireista:

= vartalolla esiintyvia punaisia maalitaulumaisia tai pyoreita laikkuja, joissa on usein

rakkula keskella, ihon hilseilya tai suun, kurkun, nenan, sukuelinten tai silmien haavaumia.

Naita vakavia ihottumia voi edeltidd kuume ja flunssan kaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin

oirevhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

= laajalle levinnytta ihottumaa, korkeaa kuumetta ja suurentuneita imusolmukkeita

(vleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma tai ladkeyliherkkyysoireyhtyméa)

= laajalle levinnyt punainen, hilseileva ihottuma, johon liittyy kohoumia ihon alla ja

rakkuloita sekda kuumetta. Nama oireet ilmenevéat vleensa hoidon aloituksen yhteydessa

(akillinen yleistynyt eksentematoottinen pustuloosi).
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous kesakuu 2024

Lausunnon liitteiden kaannodsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

11. elokuuta 2024

Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

10. lokakuuta 2024
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