Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za staviljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za ceftazidim, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o teSkim koZnim nuspojavama (engl. severe cutaneous adverse
reactions, SCAR), a osobito za akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (engl. acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP), iz literature i spontanih prijava, ukljucujuéi neke
slucajeve AGEP-a uz blisku vremensku povezanost i pozitivan de-challenge, PRAC smatra da je
uzroc¢no-posljedi¢na povezanost izmedu ceftazidima i AGEP-a barem razumna moguénost. PRAC je
zakljucio da je u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
ceftazidim.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za ceftazidim, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) ceftazidim nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog 11.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Dio 4.4:

Prijavijene su teske koZne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reactions, SCAR) s

nepoznatom ucestalo$c¢u povezane s lijecenjem ceftazidimom koje mogu biti opasne po Zivot
ili smrtonosne, ukljuc¢ujuéi Stevens-Johnsonov sindrom (engl. Stevens-Johnson syndrome,

S3S), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (engl. toxic epidermal necrolysis, TEN), reakciju na
lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (engl. acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP).

Bolesnike treba upoznati sa znakovima i simptomima te pomno pratiti pojavljuju li se koZne
reakcije.

Ako se pojave znakovi i simptomi koji upuc¢uju na te reakcije, odmah treba prekinuti
primjenu ceftazidima i razmisliti o zamjenskom lijecenju.

Ako se u bolesnika pojavila teska nuspojava kao sto je SIS, TEN, DRESS ili AGEP kod
primjene ceftazidima, lijeéenje ceftazidimom ne smije se kod tog bolesnika ni u kojem

trenutku zapoceti ponovno.

Dio 4.8:
MedDRA klasifikacija organskih sustava, Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva, UCestalost: (nepoznato)

akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP)

U Uputi o lijeku, u dijelu 2, pod Upozorenja i mjere opreza, treba dodati sljedece:

Prijavljene su teske koZne nuspojave povezane s lijeéenjem ceftazidimom, ukljué¢ujudi

Stevens-Johnsonov smdrom, tokS|cnu epiderma Inu nekrolizu, reakcnu na lijek s

pustulozu (AGEP). Odmah zatrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma
koji je povezan s teskim koZnim nuspojavama opisanim u dijelu 4.

Ako nema odgovarajucih informacija u dijelu 4, potrebno je dodati sljedece informacije u dijelu 4
(pocetak tog dijela):

Odmah zatrazite lijecnicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od sljedeéih simptoma:

= crvenkaste mrlje na trupu, mrlje izgledaju kao mete ili su okrugle, ¢esto s mjehuri¢ima u
sredini, ljustenje koze, éireve u ustima, grlu, nosu, genitalijama i odima. Ovim teskim
koZnim osipima mogu prethoditi vrudica i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov sindrom,

toksic¢na epidermalna nekroliza).




= Rasireni osip, visoka tjelesna temperatura i poveéani limfni évorovi (sindrom DRESS ili

sindrom preosjetljivosti na lijek).

pustuloza).



Prilog I111.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u lipnju 2024.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

11. kolovoza 2024.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

10. listopada 2024.
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