I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) aceftriaxonra
vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld jelentését, a CHMP a
kovetkez6 tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

A jelentési id6szakban spontan bejelentések és irodalmi adatok alapjan szdmos DRESS-
(eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszer okozta bérkititéssel) és JHR
(Jarisch-Herxheimer)-reakcidt jelentettek. A spontan bejelentések és az irodalmi adatok alapjan
megallapithato, hogy elegend6 bizonyiték van arra a kovetkeztetésre, hogy ok-okozati 6sszefligges
van mind a DRESS, mind a JHR kialakul&sa és a ceftriaxon alkalmazésa kozott. Ezek alapjan az
alkalmazasi elGiras 4.4 pontjat egy figyelmeztetéssel és az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjat az
életveszélyes, vagy haldlos kimenetelit DRESS-re vonatkoz6 informéacidval kell kiegésziteni és azzal,
hogy az antibiotikum-kezelést nem szabad leallitani JHR kialakul&sa esetén sem. A ceftriaxont
tartalmazo gyogyszerek betegtajékoztatojat is ennek megfeleléen kell modositani.

A CHMP egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A ceftriaxonra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a
ceftriaxon hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatélya ala tartoz6 gydégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit maédositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ceftriaxont
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljards targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szdveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt széveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont
A kovetkezo6 figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Tulérzékenységi reakciok

Sulyos, bort érint6é mellékhatasokrol (Stevens-Johnson-szindréma, Lyell-szindréma/toxicus
epidermalis necrolysis), tovabbé - potencialisan életveszélyes vagy halalos eosinophiliadval és
szisztémas tunetekkel jard gyogyszerreakciokrol (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms - DRESS) szamoltak be a ceftriaxon-kezeléssel dsszefiiggésben, az ilyen események
gyakorisaga azonban nem ismert (lasd 4.8 pont).

Jarisch-Herxheimer-reakcié (JHR)

Jarisch-Herxheimer reakciét (JHR) észleltek néhany spirochaetaval fertézédott betegnél,
roviddel a ceftriaxon-kezelés megkezdését kovetéen. A JHR altalaban spontan megsziinik, vaqy
elegendd a tlneti kezelés. Az antibiotikum-kezelést nem szabad leallitani, ha ilyen reakcio

jelentkezik.

. 4.8 pont

A kovetkez6é mellékhatas(oka)t hozza kell adni a ,,B6r és a bor alatti szovet betegségei és tiineteihez”,
,hem ismert” gyakorisagi kategoriaval: eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jard
gyogyszerreakcio (DRESS) (lasd: 4.4 pont).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek : Jarish-Herxheimer-reakcié (a qyakorisagi kategoria:
nem ismert) (lasd: 4.4 pont).

Betegtajékoztatd

2. pont —Tudnivalok a ceftriaxon alkalmazasa eldtt

A <gyogyszer> alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel:

- Amennyiben On a kovetkezé tiineteket barmilyen kombinacioban észleli vagy korabban
tapasztalta: Kiiités, bérpir, hélyagok az ajkakon, a szemen vagy a szajban, bérhamilas,
magas laz, influenzaszerii tiinetek, a vérvételi eredményben fokozott majenzimszint és a
fehérvérsejtek egyik tipusanak kérdsan magas szdma (eozinofilia), megnagyobbodott
nyirokcsomok (ezek sulyos bérreakciok jelei, lasd a 4. pontban is a ,,Lehetséges
mellékhatasok”-nal)

4. pont - Lehetséges mellékhatasok

Sulyos bérreakcidk (a gyakorisaga nem ismert, a gyakorisag rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithaté meg)

Ha sulyos borreakciot észlel, azonnal forduljon orvoshoz.



Ennek jelei lehetnek:

e sulyos, holyagos, hamlo, gyorsan terjedd borkiiités, esetenként a szajnyalkahartyan kialakulo
holyagok (Stevens-Johnson-szindroma [ami SJS-ként is ismert] és toxikus epidermalis
nekrolizis [ ami TEN-ként is ismert]).

o A kovetkezé tiinetek barmilyen kombinacioban: Kiterjedt bérkilités, magas
testhémérséklet, emelkedett majenzimszintek, eltérés a vérvételi leletben (eozinofilia),
megnagyobbodott nyirokcsomok, tovabba és eqyéb szervek érintettsége (eozinofiliaval
és altalanos tiinetekkel jaré gydagyszer reakcié (amit DRESS-nek is neveznek) vagy
gyégyszer-tulérzékenységi tiinetcsoport).

e Jarisch-Herxheimer-reakcié, amely lazzal, hidegrazassal, fejfajassal, izomfajdalommal
és borkiiitéssel jar, rendszerint magatol elmulik. Ez spirochaetak okozta-fertézés
(példaul Lyme-kor) kezelésekor, roviddel a <....>-kezelés megkezdése utan kévetkezik
be.




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2019. januar 30. CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2019. marcius 17.

Az éllaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2019. méjus 15.




