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Prilog I. 
 

Znanstveni zaključci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet 
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Znanstveni zaključci 
 
Uzimajući u obzir PRAC-ovo izvješće o ocjeni periodičkog(ih) izvješća o neškodljivosti lijeka 
(PSUR) za ceftriakson, znanstveni zaključci su sljedeći: 
 
S obzirom na dostupne podatke o Kounisovu sindromu iz literature i spontanih prijava, uključujući 
sedam slučajeva s bliskom vremenskom povezanošću, nepostojanje zbunjujućih (engl. confounding) 
čimbenika te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzročno-posljedična 
povezanost između ceftriaksona i Kounisova sindroma barem razumna mogućnost. PRAC je zaključio 
da je u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrže ceftriakson. 
 
Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaključcima koje je donio 
PRAC i razlozima za takvu preporuku. 
 
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet 
  
Na temelju znanstvenih zaključaka za ceftriakson, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) 
koji sadrži(e) ceftriakson nepromijenjen, uz predložene izmjene informacija o lijeku. 
 
CMDh preporučuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet. 
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Prilog II. 

 
Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova) 
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Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuće dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i 
podebljan, izbrisani tekst je precrtan) 
 
 
Sažetak opisa svojstava lijeka 
 
Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 

Reakcije preosjetljivosti 

Kao i kod svih beta-laktamskih antibiotika, prijavljene su ozbiljne reakcije preosjetljivosti koje su 
ponekad imale smrtni ishod (vidjeti dio 4.8). Reakcije preosjetljivosti mogu se razviti u Kounisov 
sindrom, ozbiljnu alergijsku reakciju koja može dovesti do infarkta miokarda (vidjeti dio 4.8). U 
slučaju teških reakcija preosjetljivosti, mora se odmah prekinuti primjena ceftriaksona i uvesti 
odgovarajuće mjere hitnog liječenja. Prije početka liječenja potrebno je utvrditi ima li bolesnik u 
anamnezi teške reakcije preosjetljivosti na ceftriakson, neki drugi cefalosporin ili bilo koju drugu vrstu 
beta-laktamskih lijekova. Potreban je oprez kada se ceftriakson primjenjuje u bolesnika koji su 
prethodno imali blage reakcije preosjetljivosti na druge beta-laktamske lijekove. 

Dio 4.8 Nuspojave 

Srčani poremećaji  

Učestalost „nepoznato“: Kounisov sindrom 
 
 
Uputa o lijeku 
 
Dio 2. Upozorenja i mjere opreza 

Što morate znati prije nego počnete primati [lijek] 

Ne smijete primiti <naziv lijeka>: 
 
Ako ste ikada imali naglu ili tešku alergijsku reakciju na penicilin ili slične antibiotike (poput 
cefalosporina, karbapenema ili monobaktama). Znakovi uključuju iznenadno oticanje grla ili lica koje 
može otežati disanje ili gutanje, iznenadno oticanje šaka, stopala i gležnjeva, bol u prsnom košu i 
težak osip koji se brzo razvija. 

4. Moguće nuspojave 

Stanja na koja trebate obratiti pažnju 

Alergijske reakcije: 

Bol u prsnom košu u sklopu alergijskih reakcija, koja može biti simptom srčanog udara 
izazvanog alergijom (Kounisov sindrom). 
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Prilog III. 

 
Raspored provedbe ovog stajališta 
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Raspored provedbe ovog stajališta 
 
 

Usvajanje stajališta CMDh-a: 
 

Sastanak CMDh-a u siječnju 2024.  

Dostava prijevoda priloga stajalištu nadležnim 
nacionalnim tijelima: 
 

10. ožujka 2024.  
 

Provedba stajališta u državama članicama 
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet 
predaje izmjenu): 
 

9. svibnja 2024.  
 

 
 


