I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a cefadroxilra vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A cefadroxil és a probenecid egyidejl alkalmazasaval kapcsolatos szakirodalom értékelése alapjan —
amelybdl az derll ki, hogy a probenecid tobbféle cefalosporinnal is kdlcsénhatasba Iép, és kompetitiv
modon gatolja a cefadroxil renalis tubularis kivalasztasat, ezaltal pedig ndveli annak
plazmakoncentraciojat —, tovabba figyelembe véve, hogy a probeneciddel fellép6 kodlcsénhatds mar
szerepel mas cefadroxil-tartalmua készitmények kisérGirataiban, a PRAC arra a kévetkeztetésre jutott,
hogy az 6sszes cefadroxil-tartalmua készitmény alkalmazasi elirdsanak 4.5 pontjaban szerepeltetni kell
a probeneciddel fellépd kdlcsonhatast. A betegtajékoztatét ennek megfeleléen kell médositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A cefadroxilra vonatkozé tudomanyos kodvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
cefadroxilt tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat
a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit moddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
cefadroxilt tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmdaltban engedélyeztek, illetve a jovdben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Gj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.5 pont

[Az alabbi sz6veg beillesztése sziikséges]

A probenecid egyidejii alkalmazasa csékkenti a cefadroxil renalis kivalasztasat, ezért a
probenecid parhuzamos alkalmazasa esetén megndvekedhet a cefadroxil

plazmakoncentracidja.

Betegtajékoztatod

e 2. pont

[Az alabbi széveg beillesztése sziikséges]

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
L1

probenecid (koszvény kezelésére)




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz>



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. marciusi CMDh ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. majus 5.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2018. jalius 4.
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