I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a ceftazidimre
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombol és a spontan jelentésekbdl szarmazd, a bort érintd, sulyos
mellékhatasokra (SCAR) és kllénosen az akut generalizalt exanthemas pustulosisra (AGEP)
vonatkozdan rendelkezésre allo adatokat, melyek kozott néhany esetben eléfordultak szoros idébeli
Osszefliggést mutatd esetek, valamint pozitiv de-challenge eredmények is, a PRAC véleménye szerint
a ceftazidim alkalmazasa és az AGEP kialakulasa kozotti oksagi kapcsolat legalabbis észszer(
lehetGségnek tekinthetd. A PRAC kovetkeztetése szerint a ceftazidimet tartalmazo6 gydgyszerek
kisérGiratait ennek megfeleléen maddositani kell.

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

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A ceftazidimre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
ceftazidim hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak

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



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak
modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az (j széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtzva)

és szisztémas tiinetekkel jaré gyoqgyszerreakciot (DRESS) és akut generalizalt exanthemas

pustulosist jelentettek nem ismert gyakorisaggal a ceftazidim-kezeléssel 6sszefiiggésben,
amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek.

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

Amennyiben ilyen reakciok kialakulasara utalé jelek és tiinetek Iépnek fel, a ceftazidim-
kezelést azonnal le kell allitani, és mérlegelni kell masik terapias lehetéség alkalmazasat.

Ha a betegnél a ceftazidim alkalmazasakor sulyos reakcié, példaul S3S, TEN, DRESS vagy
AGEP jelentkezik, akkor ez a beteq soha tobbé nem kezelhetd ceftazidimmel.

4.8 pont:
A bOr és a bér alatti szovet betegségei és tlinetei szervrendszeri kategoria, gyakorisdg: (nem ismert)

akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP)

A betegtajékoztatd 2. pontjat (Figyelmeztetések és dvintézkedések) a kdvetkezOkkel kell kiegésziteni:

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztiik Stevens—Johnson-szindrémat, toxikus

epidermalis nekrolizist, eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakciot
DRESS) és akut generalizalt exantémas pusztuldzist jelentettek a ceftazidim-kezeléssel

kapcsolatban. Azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt silyos bérreakciék

tilneteinek barmelyikét észleli.

Ha a 4. pontban még nem szerepel a megfelel6 informacio, a 4. pontot (a pont elején) a kovetkez6
informacidval kell kiegésziteni:

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli:

= A torzson megjeleno vordses foltok — céltablaszerii makulak (lapos, nem kiemelked6
foltok) vagy korkoros, kozépen gyakran hélyagos foltok; bérhamlas; fekélyképzodés a
szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerveken és a szemeken. Ezeknek a sulyos

borkiiitéseknek a megjelenését megel6zheti laz vagy influenzaszerii tiinetek fellépése
(Stevens—Johnson-szindréma és toxikus epidermalis nekrolizis)

= Kiterjedt borkiilitések, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomoék
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DRESS-szindroma va ogyszer-tulérzékenységi szindroma).

= BOr alatti dudorokkal és holyagokkal jaro vords, pikkelyes, kiterjedt borkiiitések,
amelyeket laz kisér. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut
generalizalt exantémas pusztulézis).




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. juniusi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. augusztus 11.

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

2024. oktéber 10.
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