Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir cefaroxim axetil eru visindalegu nidurstoournar
svohlj6dandi:

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um DRESS og Kounis-heilkenni ar birtum gégnum,
aukaverkanatilkynningum, m.a. i sumum tilfellum nain timatengsl og 1 ljosi liklegs verkunarhattar,
telur PRAC ad orsakasamband milli cefiroxim axetil og DRESS og Kounis-heilkennis sé ad minnsta
kosti raunhaefur moguleiki. PRAC hefur komist ad peirri nidurstodu ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem
innihalda cefuroxim axetil skuli uppferdar 1 samraemi vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir cefiroxim axetil telur CMDh ad jafnvagid 4 milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda cefaroxim axetil, sé 6breytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda cefiroxim axetil og eru med
markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni,
taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 a0 ey0a er gegnumstrikadur)

Markadsleyfishafinn & ad tryggja aé gildandi lyfjaupplysingum versi breytt (texta baett vid, skipt Ut
eda eytt eins og vid 4) til ad endurspegla sampykkt ordalag samkvaemt pvi sem kemur fram hér a
eftir.

Samantekt a eiginleikum lyfs
o Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Varnadarordum a ad breyta sem hér segir:

Ofnaemisvidbrogd

Eins og vid & um 0Oll beta-laktam-syklalyf, hefur verid greint fra alvarlegum og stoku sinnum
banvaenum ofnaemlswébrogaum Greint hefur verid fra ofnaamlswabroqaum sem brouaust i

hjartadreps, sja kafla 4.8). Ef alvarleg ofnaemisvidbrogd koma fram, a tafarlaust ad haetta
medferd med ceflroximi og hefja videigandi bradamedfers.

Beeta 4 vid varnadarordum undir malsgreininni um ofnaemisvidbrégd, sem hér segir:

Alvarleg hdvidbrogd (SCARS)

hudpekjudrepslos og Gtbrot af voldum lyfja asamt fjélgun raudkyrninga og alteekum

einkennum (DRESS) sem geta verid lifshaettuleg eda banveen, i tengslum vid medferd

med ceflroximi (sja kafla 4.8).

begar lyfinu er awsaa a ad upDIvsa smklmqa um telkn og einkenni og fylgjast naid med

heetta medferd med cefuroximi tafarlaust og ihuga adra medferd. Ef sjuklingur hefur

fengid alvarleg hidvidbrogd eins oq Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos eda

utbrot af voldum lyfja asamt fjolgun raudkyrninga og altaekum einkennum (DRESS) eftir

notkun cefluroxims, ma aldrei hefja medferd aftur med cefuroximi hja beim sjuklingi.

o Kafli 4.8 Aukaverkanir
Eftirfarandi aukaverkun a ad baeta vid undir liffeeraflokknum Hjarta med tidnina ,tidni ekki pekkt":
Kounis-heilkenni

Eftirfarandi aukaverkun a ad baeta vid undir liffeeraflokknum HUd og undirhtd med tidnina ,tidni
ekki pekkt":

Utbrot af véldum lyfja dsamt filgun raudkyrninga og altsekum einkennum (DRESS)

Fylgiseoill
« Kafli 2 Adur en byrjad er ad nota (lyfjaheiti)

Ekki ma nota (lyfjaheiti):
- ef ba hefur fengid alvarleg huduatbrot eda hadflégnun, bl6drumyndun og/eda
sar i munni eftir ad hafa notad cefiroxim eda einhver 6nnur cefalésporin-
syklalyf.

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun (lyfjaheiti)



Greint hefur verid fra alvarlegum hudvidbrogdum, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni,

uabek]udregslos og utbrot af voldum lyfja asamt fjdlgun rauakyrnlnga og alteekum

leknisadstodar ef pu tekur eftir einhverju af peim einkennum sem tengjast alvarlequ
hudvidbrogdunum sem lyst er i kafla 4.

o Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir

Astand sem pu parft ad vera vakandi fyrir
Litill fjoldi einstaklinga sem feer medferd med (lyfjaheiti) faer ofneemisvidbrégd eda hugsanlega
alvarleg hudvidbrogd. Einkenni pessara vidbragda geta verid:

- utbreidd utbrot, haekkadur likamshiti og eitlastaekkanir (DRESS heilkenni eda

lyfjaofneemisheilkenni).

- brjostverkur i tengslum vid ofnaamisvidbrogd sem geta verid einkenni
hjartadreps vegna ofnamis (Kounis-heilkenni)




Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur i desember 2022

(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 17/02/2023
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 19/05/2023




