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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

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

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo kirjallisuudesta ja spontaaniraporteista saatujen
Kounisin oireyhtymda koskevien tietojen perusteella, mukaan lukien seitseman tapausta, joissa oli
laheinen ajallinen yhteys eika ollut sekoittavia tekijoitd, seké todennékdisen vaikutusmekanismin
perusteella, ettd keftriaksonin ja Kounisin oireyhtyman vélinen syy-yhteys on véhint&dan kohtalaisen
mahdollinen. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea paatteli, ettd keftriaksonia siséltavien
valmisteiden valmistetiedot pitad péivittad vastaavasti.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Keftriaksonia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta keftriaksonia
sisdltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino sailyy muuttumattomana, mikali valmistetietoja

muutetaan ehdotetulla tavalla.

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



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

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Yliherkkyysreaktiot

Kuten kaikkien beetalaktaamiantibioottien kdyton yhteydessd, vakavia ja joskus kuolemaan johtaneita
yliherkkyysreaktioita on raportoitu (ks. kohta 4.8). Yliherkkyysreaktiot voivat edetd my6s Kounisin
oireyhtymaksi, joka on vakava allerginen reaktio ja josta voi aiheutua sydaninfarkti (ks.

kohta 4.8). Vaikean yliherkkyysreaktion ilmaantuessa keftriaksonihoito on keskeytettava valittomésti
ja tarvittavat ensiaputoimenpiteet aloitettava. Ennen hoidon aloittamista on selvitettdvé, onko
potilaalla aikaisesmmin ollut vaikeita yliherkkyysreaktioita keftriaksonille, muille kefalosporiineille tai
muille beetalaktaamiantibiooteille. Varovaisuutta on noudatettava, jos keftriaksonia annetaan
potilaille, joilla on aikaisemmin ollut ei-vaikeaksi katsottu yliherkkyys muille
beetalaktaamiantibiooteille.

Kohta 4.8 Haittavaikutukset
Sydan

Esiintyvyys Tuntematon: Kounisin oireyhtyma

Pakkausseloste

Kohta 2. Varoitukset ja varotoimet
Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin sinulle annetaan [valmiste] -valmistetta
Sinulle ei saa antaa <valmisteen nimi> -valmistetta

jos sinulla on ollut &killinen tai vaikea-asteinen allerginen reaktio penisilliinille tai sen kaltaisille
antibiooteille (kuten kefalosporiineille, karbapeneemeille tai monobaktaameille). Oireita ovat akillinen
nielun tai kasvojen turpoaminen, misté saattaa aiheutua hengitys- tai nielemisvaikeuksia, kasien,
jalkaterien ja nilkkojen akillista turpoamista, rintakipua ja vaikea-asteista, nopeasti ilmaantuvaa
ihottumaa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Tarkkaile seuraavia oireita
Allergiset reaktiot:

kipu rintakehassa allergisten reaktioiden yhteydessa, silléd se saattaa olla oire allergian
laukaisemasta sydaninfarktista (Kounisin oireyhtyma).
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous tammikuu 2024

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen | 10.3.2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 9.5.2024




