I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a cefpodoximra vonatkozd
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékels jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl szarmazo, a bort érint6, sulyos
mellékhatasokra (SCAR), klilondsen az akut generalizalt exanthemas pustulosisra (AGEP) és az
eosinophilidval és szisztémas tinetekkel jaroé gydgyszerreakciéra (DRESS) vonatkozdan rendelkezésre
allé adatokat, melyek kozott néhany esetben eléfordultak szoros idébeli 6sszefiiggést mutato esetek,
valamint pozitiv de-challenge eredmények is, a PRAC véleménye cefpodoxim alkalmazasa és az AGEP,
valamint a DRESS kialakuldsa kozotti ok-okozati 6sszefliggés fennadlldsa legaldbb észszer(i lehetéség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a cefpodoximot tartalmazd gyogyszerek kisérGiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A cefpodoximra vonatkozd tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
cefpodoxim hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé mdédositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athdzva)

Alkalmazasi elbiras
. 4.4 pont
Egy figyelmeztetést kell beilleszteni/modositani az alabbiak szerint:

BOrt érintd, stlyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat (severe cutaneous adverse reaction, SCAR), kéztiik
Stevens-Johnson-szindrémat (SJS), toxicus epidermalis necrolysist (TEN), eosinophiliaval és
szisztémads tiinetekkel jaro gyégyszerreakciot (DRESS) és akut generalizalt exanthemas
pustulosist jelentettek nem ismert gyakorisaggal a cefpodoxim-kezeléssel 6sszefiiggésben,
amelyek életveszélyesek vagy haldlos kimenetelliek is lehetnek.

A betegeket tajékoztatni kell a borreakcidk jeleirdl és tiineteirdl, és szoros monitorozasuk
sziikséges a bérreakciok kialakulasa tekintetében.

Amennyiben ilyen reakciok kialakulasara utald jelek és tiinetek Iépnek fel, a cefpodoxim-
kezelést azonnal le kell dllitani, és mérlegelni kell masik terapids lehetéséqg alkalmazasat.

Ha a betegnél a cefpodoxim alkalmazdsakor sulyos reakcid, példaul SJS, TEN, DRESS vagy
AGEP jelentkezik, akkor ez a beteqg soha téobbé nem kezelheté cefpodoximmal.

. 4.8 pont

A bOr és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei” szervrendszeri kategdriaban az alabbi
mellékhatas(oka)t kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisédggal:

akut generalizalt exanthemds pustulosis (AGEP)

eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (DRESS)

Betegtajékoztato
. 2. pont

Bort érintd, sulyos mellékhatdasokat, koztiik Stevens-Johnson-szindromat, toxikus epidermalis
nekrolizist, eozinofilidval és szisztémads tiinetekkel jaréo gydgyszerreakciot (DRESS) és akut
generalizalt exantémads pusztuldzist jelentettek a cefpodoxim-kezeléssel kapcsolatban. Hagyja
abba a cefpodoxim alkalmazdsat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt sulyos
bérreakciok tiineteinek barmelyikét észleli.

. 4. pont (a pont kezdete)

Hagyja abba a cefpodoxim alkalmazdsat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek
barmelyikét észleli:

e Kiterjedt borkiiitések, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-

szindroma vagy gyogyszer-tilérzékenységi szindréma).

e Bor alatti dudorokkal és hélyagokkal jaré vords, pikkelyes, kiterjedt borkiiitések, amelyeket
laz _kisér. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt
exantémas pusztulézis).




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. juliusi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. szeptember 8.

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

2024. november 7.




