I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a cefiximre vonatkozo
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az enkefalopatiarol rendelkezésre allé szakirodalmi adatok és a spontan jelentések, koztik egyes
esetekben a szoros id6beli 6sszefliggés, a pozitiv de-challenge és/vagy re-challenge, valamint a
valészinlsithet6 hatdsmechanizmus figyelembevételével a PRAC gy véli, hogy a cefixim és az
enkefalopatia kozotti ok-okozati 6sszefliggés legaldbbis észszer( lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a cefiximet tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek megfelelGen
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érint6 médositasok indoklasa

A cefiximre vonatkozd tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
cefixim hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroirat vonatkozo pontjaiba bevezetend6 maodositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betlivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi elbiras

. 4.4 pont

A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:
Enkefalopatia

Béta-laktam antibiotikumok, koztiik a cefixim alkalmazasa soran enkefalopatiarél szamoltak
be (lasd 4.8 és 4.9 pont), kiilondsen idés betegeknél és silyos vesekarosodasban vagy
kozponti idegrendszeri betegségekben szenvedo betegeknél. Cefixim okozta enkefalopatia

gyanuja esetén mérlegelni kell a cefixim-kezelés abbahagyasat.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni az Idegrendszeri betegségek és tlinetek szervrendszeri kategoria
(S0CQ) ala, nem ismert gyakorisaggal:

Enkefalopatia

. 4.9 pont

A béta-laktam antibiotikumok, példaul a cefixim alkalmazasa enkefalopatia kockazataval jar,
kiilonésen tialadagolas esetén.

Betegtajékoztato
2. pont Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gydgyszer szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

-Veseproblémai vaqgy idegrendszeri problémai vannak (lasd 4. pont)

3. pont
Ha az eléirtnal nagyobb adagot vett be a (készitmény neve)-bdl, fennall a tudatallapot-

csokkenés, a rendellenes mozgdasok és a gorcsrohamok kockazata.

4. pont

A cefixim-kezelés, kiilondsen idos betegeknél vagy sulyos veseproblémakban vagy
idegrendszeri problémakban szenvedd betegeknél, ismerten tudatzavart, mozgaszavarokat és

gorcsrohamokat (enkefalopatiat) okozhat.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. januari CMDh Ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2026. marcius 15.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. majus 14.




