Vioauki |

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ceftazidim, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

i ljosi fyrirliggjandi upplysinga um alvarleg hidvidbrégd og einkum vegna bradra Utbreiddra
graftardtpota (acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP)) i atgefnum heimildum og
aukaverkanatilkynningum, par a medal tilfelli bradra utbreiddra graftardtpota sem voru med nain
timatengsl og gengu til baka pegar notkun lyfsins var heett, telur PRAC ad orsakatengsl a milli
ceftazidims og bradra uUtbreiddra graftardtpota séu ad minnsta kosti sennilegur moguleiki. Nidurstada
PRAC er ad lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda ceftazidim skuli breytt i samraemi vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeelin, sampykkir CMDh heildarnidurstédur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ceftazidim, telur CMDh, ad jafnvaegid a milli &vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ceftazidim sé ébreytt ad pvi gefnu ad a&formadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur
og feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegrumstrikadur)

Kafli 4.4:

Greint hefur verid fra alvarlegum huddvidbrogdum (SCARS)., b.m.t. Steven-Johnson heilkenni,

eitrunardrepslos i hudpekju, lvfijavidbrogd med fidlgun raudkyrninga od alteekum einkennum
(DRESS) oqg brad utbreidd graftarutpot(AGEP), sem geta verid lifsheettuleg eda banveen, i
tengslum vid medferd med ceftazidimi, med tioni ekki pekkt.

Upplysa skal sjuklinga um teikn og einkenni og hafa naid eftirlit med peim hvad vardar
hudvidbrogs.

Ef fram koma teikn eda einkenni sem benda til slikra vidbragda, skal strax stodva ceftazidim
meodferd og ihuga adra medferdarkosti.

Ef sjuklingurinn hefur fengid alvarleg hudvidbrogd, svo sem Steven-Johnson heilkenni,

eitrunardrepslos i hudpekju, lyfjavidbrogd med fijdlgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) eda brad utbreidd graftardtpot (AGEP) vid notkun ceftazidims, ma aldrei hefja
medferd med ceftazidimi aftur hja pessum sjuklingi.

Kafli 4.8:
Liffeeraflokkur HUd og undirhao, Tidni: (tidni ekki pekkt)

brad utbreidd graftarutpot (AGEP)

I fylgisedlinum skal bzeta vid eftirfarandi i kafla 2, Varnadarord og varudarreglur:

Greint hefur verid fra alvarlegum hudvidbrégdum, p.m.t. Steven-Johnson heilkenni,
eitrunardrepslos i hudpekju, lyfjavidbrogd med fjdlgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS) og brad uatbreidd graftarutpot (AGEP), i tengslum vid ceftazidim medferd. Leitid
strax leeknisadstodar ef vart verdur vid einhver af peim einkennum sem tengjast alvarlegum

huadvidbréogdum eins og lyst er i kafla 4.

Nema adrar vidkomandi upplysingar séu nu pegar i kafla 4 skal baeta vid eftirfarandi upplysingum i
kafla 4 (i upphafi kaflans):

Leitid strax leeknisadstodar ef vart verdur vid einhver af eftirtdldum einkennum:

= Raudleitir blettir & bol, blettirnir eru skotskifulaga eda hringlaga huddréfnur, oft med
blodru i midjunni, hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfeerum eda i augum. Undanfari
pessara alvarlegu hudutbrota getur verid hiti og flensulik einkenni (Steven-Johnson

heilkenni, eitrunardrepslos i hudpekju).

= Utbreidd atbrot. har likamshiti og eitlasteekkun (DRESS heilkenni eda
lyflaofnaemisheilkenni).

= Raud, hreistrud utbreidd Utbrot med 6j6fnum undir had og blédrum sem fylgir hiti.
Einkennin koma vfirleitt fram i upphafi medferdar (brad Utbreidd graftarutpot).
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdodu



Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu

Sampykki CMDh a nidurstédunni:

CMDh fundur juni 2024

pydingar & vidaukum nidurstdédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi I6ndum:

11. agust 2024

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsoékn um breytingu fra markadsleyfishafa):

10. oktéber 2024
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