I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok
indoklésa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a ceftriaxonra
vonatkoz id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A Kounis-szindromarol a szakirodalombol és spontan jelentésekbdl rendelkezésre allo adatok alapjan
— beleértve hét olyan esetet is, ahol szoros idobeli kapcsolat all fenn és nincsenek zavaro6 tényezok —,
valamint figyelembe véve a valdsziniisitheté hatasmechanizmust, a PRAC gy véli, hogy a ceftriaxon
alkalmazésa és a Kounis-szindroma kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalébbis észszerii
lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ceftriaxont tartalmazo készitmények
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indokléasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A ceftriaxonra vonatkoz6 tudoméanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
ceftriaxon hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedélyek feltételeinek modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)>

Alkalmazasi eldiras

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Tulérzékenységi reakciok

Mas béta-laktam antibiotikumokhoz hasonléan sulyos, néha halalos kimeneteli talérzékenységi
reakciok el6fordulasardl szamoltak be (lasd 4.8 pont). A tulérzékenyséqgi reakcidék Kounis-
szindromav4 sulyosbodhatnak, ami eqy sulyos allergias reakcid, és akdr myocardialis infarctust
is okozhat (lasd 4.8 pont). Salyos tulézékenységi reakcid esetén a ceftriaxon-kezelést azonnal le kell
allitani, és megfeleld siirgdsségi kezelést kell inditani. A kezelés megkezdése elott tisztazni kell, hogy
a betegnél korabban fellépett-e stlyos talérzékenységi reakcio a ceftriaxonnal, egyéb
cefalosporinokkal vagy mas, béta-laktdm tipusu szerrel szemben. Koriiltekint6en kell eljarni, ha a
ceftriaxont olyan betegnek adjak, akinél koradbban mas béta-laktdm antibiotikum nem sulyos
talérzékenységi reakciot valtott ki.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek

"Nem ismert” gyakorisag: Kounis-szindroma

Betegtajékoztatd

2. Figyelmeztetések és dvintézkedések
Tudnivalok a {Gydgyszer neve} alkalmazasa el6tt
Nem kaphatja a {Gydgyszer neve}-t:

ha Onnél korabban hirtelen jelentkezd vagy sulyos allergias reakcio lépett fel penicillinnel vagy
hasonlo antibiotikumokkal (példaul cefalosporinokkal, karbapenemekkel vagy monobaktdmokkal)
szemben. Ennek jele lehet a torok vagy az arc hirtelen kialakulo, esetenként 1égzési vagy nyelési
nehézséget okozd duzzanata, a kéz, a 1ab vagy a boka hirtelen bedagadasa, mellkasi fajdalom,
valamint stlyos, gyorsan terjedd borkiiités.

4. Lehetséges mellékhatasok
Allapotok, amelyekre oda kell figyelnie
Allergiés reakciok:

Allergias reakciokhoz tarsulé mellkasi fajdalom, amely az allergia altal kivaltott szivinfarktus
tinete lehet (Kounis-szindréma).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadésa: 2024. januari CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024. 03. 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont 2024. 05. 09.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal):




