Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimaju¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za ceftriakson, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o Kounisovu sindromu iz literature i spontanih prijava, ukljucujuéi
sedam slucajeva s bliskom vremenskom povezanoscu, nepostojanje zbunjujucih (engl. confounding)
¢imbenika te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na
povezanost izmedu ceftriaksona i Kounisova sindroma barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio
da je u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze ceftriakson.

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

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za ceftriakson, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) ceftriakson nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

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



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

SaZetak 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 moZe dovesti do infarkta miokarda (vidjeti dio 4.8). U
slucaju teskih reakcija preosjetljivosti, mora se odmah prekinuti primjena ceftriaksona i uvesti
odgovarajuce mjere hitnog lijecenja. Prije pocetka lijeCenja potrebno je utvrditi ima li bolesnik u
anamnezi teSke 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
Sréani poremecaji

Ucestalost ,nepoznato““: Kounisov sindrom

Uputa o lijeku

Dio 2. Upozorenja i mjere opreza

Sto morate znati prije nego poénete primati [lijek]

Ne smijete primiti <naziv lijeka>:

Ako ste ikada imali naglu ili teSku alergijsku reakciju na penicilin ili sli¢ne antibiotike (poput
cefalosporina, karbapenema ili monobaktama). Znakovi uklju¢uju iznenadno oticanje grla ili lica koje

moze oteZati disanje ili gutanje, iznenadno oticanje Saka, stopala i gleznjeva, bol u prsnom kosu i
teZak osip koji se brzo razvija.

4. Moguce nuspojave
Stanja na koja trebate obratiti paznju
Alergijske reakcije:

Bol u prsnom kosu u sklopu alergijskih reakcija, koja moze biti simptom sréanog udara
izazvanog alergijom (Kounisov sindrom).




Prilog IlI.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sije¢nju 2024,

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

10. oZujka 2024.

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

9. svibnja 2024.




