1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a cefditorénre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az akut generalizalt exanthemas pustulosisra (AGEP), a pseudomembranosus colitisre és a
tubulointerstitialis nephritisre vonatkozoan a szakirodalomban rendelkezésre all6 adatok, a spontan,
egyes esetekben szoros iddbeli Osszefiiggést mutato jelentések, a pozitiv dechallenge és/vagy
rechallenge tlinetek, valamint a val6szintisithetd hatdsmechanizmus fényében a PRAC ugy itéli meg,
hogy a cefditorén-pivoxil alkalmazasa és az AGEP, a pseudomembranosus colitis és a
tubulointerstitialis nephritis k6zotti ok-okozati kapcsolat legalabbis ésszerti lehetdségként
feltételezhetd. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a cefditorén-pivoxilt tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasédnak attekintése utdin a CMDh egyetért a PRAC altaldnos kovetkeztetéseivel €s
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
A cefditorénre vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
cefditorént tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat

a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maddositasok (az Uj szoveg aldhvizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

A forgalomba hozatalt kovetoen a cefditorén-kezeléssel osszefiiggésben bort érinto sulyos
mellékhatasokat (severe cutaneous adverse reaction, SCAR), koztiik Stevens—Johnson-
szindromat (SJS), toxicus epidermalis necrolysist (TEN) és akut generalizalt exanthemas
pustulosist (AGEP) jelentettek, amelyek életveszélyesek lehetnek vagy halalt okozhatnak (lasd

4.8 pont).

A betegeket tajékoztatni kell a borreakciok jeleirol és tiineteirol, és szorosan ellenorizni kell ket
az esetleges borreakciok észlelése érdekében. Ha ilyen reakciokra utalo jelek és tiinetek
jelentkeznek, a cefditorén adasat azonnal le Kell allitani, és (adott esetben) masik megfelelo
kezelést Kell fontolora venni. Ha a betegnél sulvos reakcio, példaul SJS, TEN vagy AGEP alakult
Ki a cefditorén alkalmazasa soran, a cefditorén-kezelést ennél a betegnél semmilyen
koriilmények kozott nem szabad ujrakezdeni.

Interferencia az ujsziilottkori sziirovizsgalatokkal: A cefditorén sziilés elotti rovid idon beliili
bevétele alpozitiv eredményt okozhat az ujsziilottkori izovaleriansav acidémiara iranyulo
szlirovizsgalat soran. Ezért ajanlott masodik szinti sziirovizsgalat elvégzése minden olyan minta
esetében, amelynél az izovaleriansav acidémia teszt eredménye pozitivnak bizonyul, és felmeriil
a gvanu, hogy az eredmény cefditorén-kezelés miatt alpozitiv (1asd 4.6 pont).

. 4.6 pont
A Terhesség szakasszal kapcsolatban:

A cefditorén sziilés elotti rovid idon beliili bevétele alpozitiv eredményt okozhat az wjsziilottkori
izovaleriansav acidémiara iranyuld sziirovizsgalat soran. (1asd 4.4 pont).

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokat kell hozzaadni:

o Pseudomembranosus colitis, a Fert6zo betegségek és parazitafertdzések kategoridban nem
ismert gyakorisaggal.

o Tubuloeinterstitialis nephritis, a Vese- és hugyuti betegségek ¢€s tlinetek kategoridban nem
ismert gyakorisaggal.

o Akut generalizalt exanthemas pustulosis, a Bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

kategoriaban nem ismert gyakorisaggal.
Betegtajékoztato
2. pont:
Sulyos bérreakciok, tobbek kozott Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis
és akut generalizalt exantémads pusztuldzis jelei és tiinetei jelentkezhetnek. Hagyja abba a

[Készitmény neve] alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt silyos
borreakciokkal kapcsolatos tiinetek barmelvikét észleli.

A Terhesség, szoptatas és termékenység szakasszal kapcsolatban:



Terhesség

A [Készitmény neve] bevétele roviddel a sziilés elott befolyasolhatja az anvagcserezavarok
ujsziilottkori sziirovizsgalatainak eredményeit. Tajékoztassa a vizsgalatot végzo egészségiigyi
szakembert, ha ezt a gyogyszert roviddel a sziilés elott szedte.

4. pont

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkezo tiineteket tapasztalja, mivel siirgds orvosi ellatasra
lehet sziiksége:

Stlyos borreakciok (nem ismert, a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem becsiilheté meg)

e [--- a Stevens—Johnson-szindromardl és a toxikus epidermalis nekrolizisrdl sz6l6 meglévo rész,
amelynek pontos megfogalmazasa tagallamonként eltérd lehet a betegtdjékoztatoban ---]

e voros, hamlo, Kiterjedt kiiités, bor alatti dudorokkal és holvagokkal, 1azzal Kkisérve. A
tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt exantémas

pusztulézis)

(gyakorisag nem ismert)

Vastagbélgvulladas. A tiinetek kozé tartozott a hasmenés — mely altalaban véres és nvakos volt —,
ogyomorfajdalom és laz.

Vesegyulladas (tubulointersticialis nefritisz)




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2025. decemberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitdsa |2026. januar 25.
a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. mércius 26.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal):




