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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ceftriaxon eru visindalegu nidurstddurnar
svohljodandi:

A timabilinu sem skyrslan nadi til var tilkynnt um nokkur tilvik vid notkun eftir markadssetningu
lyfsins og i visindagreinum, par sem fram komu aukaverkanirnar ,,lyfjautbrot med fjolgun
raudkyrninga og altekum einkennum‘ (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms,
DRESS) og ,,Jarisch-Herxheimer vidbrogd* (JAR). A grundvelli traustra sénnunargagna fra notkun
eftir markadssetningu lyfsins og Ur visindagreinum liggja fyrir naegar upplysingar til ad alykta ad um
orsakasamhengi sé ad reeda milli notkunar ceftriaxons og baedi DRESS og JAR. bvi skal beta
varnadaroroum vardandi lifsheettulegt eda banveent DRESS vid kafla 4.4 og 4.8 i samantekt &
eiginleikum lyfs, auk pess ad tryggja ad syklalyfjamedferd verdi ekki hett ef einkenni JHR koma
fram. Uppfeera & fylgisedla fyrir lyf sem innihalda ceftriaxon til samraemis vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ceftriaxon telur CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ceftriaxn sé 6breytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umszkjendur/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda ceftriaxén og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Bata & vio eftirtdoldum varnadaroroum:

Ofnaemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hidvidbrogd (Stevens Johnson heilkenni og Lyells
heilkenni/drepeitrunardreplos i hudpekju, auk lyfjautbrota med fjélgun raudkyrninga og
alteekum einkennum (DRESS)), sem geta verid lifsheettuleg eda banvan, i tengslum vid medferd
med ceftriaxdni, en tioni pessara kvilla er ekki pekkt (sja kafla 4.8).

Jarisch-Herxheimer viobrogd (JHR)

Hja sumum sjuklingum med sykingar af véldum gormsykla (spirochete infections) geta komid
fram Jarisch-Herxheimer viobrogo (JHR) skdmmu eftir ad medferd med ceftriaxoni er hafin.
JHR er vfirleitt &stand sem hverfur af sjalfu sér eda haegt er ad halda pvi i skefjum med medferd
vid einkennum. EkKi & ad haetta medferdinni med syklalyfinu ef slik vidbrégo koma fram.

. Kafli 4.8
Beta 4 eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum ,,H10 og undirhd* og tioniflokknum ,,Tidni ekki
pekkt“: lyfjautbrot med fjdlgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS) (sja kafla 4.4).

Onamiskerfi: Jarisch-Herxheimer vidbrogd (tidni ekki bekkt) (sja kafla 4.4).

Fylgiseaill

Kafli 2 - Adur en byrjad er ad nota X

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en X er notad, ef pu:

. Finnur fyrir eda hefur adur fundio fyrir einhverri samsetningu eftirtalinna einkenna:
Utbrotum, hddroda, blédrum & vérum, augum og munni, hadflégnun, haum hita,
infldensulikum einkennum, haekkudum gildum lifrarensima sem sjast i bl6dpréfi og
aukningqu & fjolda tiltekinnar tequndar hvitra blédkorna (fidlgun raudkyrninga) dsamt
steekkudum eitlum (teikn um alvarleg htdviobrogd, sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar
aukaverkanir®).

Kafli 4 — Hugsanlegar aukaverkanir

Alvarleg hudvidbrogd tbrot (tioni ekki pekkt — ekki haegt ad asetla at fra fyrirliggjandi gégnum)

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pu faerd mikil hudvidbrogd atbret.

Ummerki um pau geta verid:

o Utbrot sem versna hratt, med blodrum eda flognun hidar og hugsanlega blédrum i munni
(Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos i hidpekju).

. einhver samsetning eftirtalinna einkenna: Utbreidd Utbrot, har likamshiti, heekkud gildi
lifrarensima i bl6di, réskun & bléomynd (fjélgun raudkyrninga), steekkadir eitlar og
einkenni i 68rum liffeerum (lyfjadtbrot med fiélgun raudkyrninga og altekum einkennum,
einnig kallad DRESS eda lyfjaofnaemisheilkenni).

. Jarisch-Herxheimer vidbrogd sem valda hita, kuldahrolli, héfudverk, védvaverk og
Utbrotum & hud, sem hverfa oftast af sjalfu sér. bau koma fram skdmmu eftir ad medferd
er hafin med <...> vid sykingum af véldum gormsykla, svo sem Lyme sjukddémi.
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Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

30. jandar 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

17. mars 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

15. mai 2019




