1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedélyek feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a cefuroxim-axetilre
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékelo jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Attekintve az eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakciéra (DRESS) és a Kounis-
szindromara vonatkozo, a szakirodalombol és a spontan jelentésekbol rendelkezésre allo adatokat —
beleértve néhany olyan esetet, ahol szoros id6beli 6sszefiiggés allt fenn —, valamint a reakciok
kialakulasanak val6szintisitheté mechanizmusat figyelembe véve a PRAC tigy véli, hogy a cefuroxim-axetil
alkalmazasa, valamint a DRESS és a Kounis-szindroma kialakuldsa kdzotti ok-okozati 0sszefiiggés
legalabbis észszerli lehetoség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a cefuroxim-axetilt tartalmazé
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A cefuroxim-axetilre vonatkoz6 tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a cefuroxim-axetilt tartalmazo6 gyogyszerek elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, cefuroxim-axetilt tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok ¢és a kérelmezd/forgalomba hozatali
engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszerek kisérdiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé médositasok (az uj szoveg alahuizva és vastag betiivel
kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a meglévo kisérdiratokat gy
modositsak (a megfeleld szovegrészek beszurasaval, cseréjével vagy torlésével), hogy azok megfeleljenek az
alabbiakban megadott, elfogadott szovegezésnek.

Alkalmazasi eléiras
e 4.4 pont: Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
A megfeleld figyelmeztetést az alabbiak szerint kell modositani:

Tulérzékenységi reakcidk

Mint minden béta-laktam antibakterialis hatéanyag esetében, sulyos €és esetenként halalos kimenetelil
tulérzékenységi reakciokat jelentettek. Olyan tilérzékenységi reakcidkat is jelentettek, amelyek Kounis-
szindromaba (akut allergids coronaria arteriospasmus, ami akar myocardialis infarctust is okozhat,
lasd 4.8 pont) progredidltak. Sulyos tilérzékenységi reakciok esetén a cefuroxim-kezelést azonnal abba
kell hagyni, és megfelelo siirgdsségi intézkedéseket kell kezdeményezni.

A tilérzékenységi reakciokrol szolo bekezdés ala a kovetkezo figyelmeztetést kell beszirni:

Bort érinto, sulyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

Bort érinto, sulyos mellékhatasokat, koztiik Stevens—Johnson-szindromat (SJS), toxicus epidermalis
necrolysist (TEN) és eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gvogyszerreakciot (DRESS)
jelentettek cefuroxim-kezeléssel osszefiiggésben, amelvek életveszélvesek vagy haldlos kimeneteliiek is
lehetnek (lasd 4.8 pont).

A gvogyszer rendelésekor a betegeket tajékoztatni kell a borreakciok jeleirdl és tiineteirol, és szoros
monitorozasuk sziikséges a borreakciok kialakuldsa tekintetében. Amennyiben ilyen reakciok
kialakulasara utal6 jelek és tiinetek 1épnek fel, a cefuroxim-kezelést azonnal le kell allitani, és
mérlegelni kell masik terapias lehetoség alkalmazasat. Ha a betegnél a cefuroxim alkalmazasakor
sulyos reakcio, példaul SJS, TEN vagy DRESS jelentkezik, akkor ez a beteg soha tobbé nem kezelheté
cefuroximmal.

e 4.8 pont: Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasokat kell hozzaadni a Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek szervrendszeri
kategoriaban, ,,nem ismert” el6fordulasi gyakorisaggal:

Kounis-szindroma

A kovetkezé mellékhatasokat kell hozzaadni A bdr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei szervrendszeri
kategoriaban, ,,nem ismert” eléfordulasi gyakorisaggal:

Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciéo (DRESS)

Betegtajékoztato

e 2. pont Tudnivalok a(z) <készitmény neve> alkalmazasa elott

Nem alkalmazhatja a(z) <készitmény neve>-t:
- ha korabban jelentkezett mar Onnél siilyos bérkiiités vagy bérhamlas, hélyagosodas
és/vagy szajfekély a cefuroxim vagy barmely mas cefalosporin hatéanvagu antibiotikum




alkalmazasa utan.

Kiilonds gondossaggal kell eljarni a(z) <készitmény neve> alkalmazasakor

Bort érintd, sulyos mellékhatisokat, koztiik Stevens—Johnson-szindrémat, toxikus epidermalis
nekrolizist és eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciot (DRESS) jelentettek a
cefuroxim-kezeléssel kapcsolatban. Azonnal forduljon orveshoz, ha a 4. pontban leirt stilyos
borreakciok tiineteinek barmelyikét észleli.

e 4, pont: Lehetséges mellékhatasok

Allapotok, amelyekre figyelnie kell
A(z) <készitmény neve>-val/vel kezelt betegek kozott kis szamban vannak olyanok, akiknél allergias reakcio
vagy potencialisan sulyos bérreakcié alakul ki. Ezen reakciok tlinetei kz¢ tartoznak az alabbiak:

- kiterjedt borkiiitések, magas testh6mérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomék (DRESS-
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szindroma va ogyszer okozta tulérzékenységi szindroma).

- allergias reakciokhoz tarsulo mellkasi fajdalom, amely az allergia altal Kivaltott
szivinfarktus tiinete lehet (Kounis-szindroma).




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. decemberi CMDh 1ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2023. februar 17.

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

2023. majus 19.




