Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir cefaroximnatrium (fyrir utan notkun i augnholf)
eru visindalegu nidurstodurnar svohljédandi:

{ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um DRESS og Kounis-heilkenni ur birtum gégnum,
aukaverkanatilkynningum, m.a. i sumum tilfellum nain timatengsl og 1 1josi liklegs verkunarhattar,
telur PRAC ad orsakasamband milli cefiroximnatrium (fyrir utan notkun i augnholf) og DRESS og
Kounis-heilkennis sé¢ ad minnsta kosti raunhafur méguleiki. PRAC hefur komist ad peirri nidurstodu
ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda cefiroximnatrium (fyrir utan notkun i augnho6lf) skuli
uppfeerdar i samrami vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir cefaroximnatrium (fyrir utan notkun i augnholf) telur
CMDh ad jafnveegio 4 milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ceflroximnatrium
(fyrir utan notkun i augnholf), sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum
séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad viodkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda cefiroximnatrium (fyrir utan notkun i
augnholf) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan
Evropusambandsins 1 framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstéou CMDh.



Vidauki II

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 eyOa er gegnumstrikadur)

Markadsleyfishafinn & ad tryggja ad gildandi lyfjaupplysingum verdi breytt (texta baett vid, skipt ut
e0a eytt eins og vid 4) til ad endurspegla sampykkt ordalag samkvamt pvi sem kemur fram hér a eftir.

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
o Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Varnadarordum a ad breyta sem hér segir:

Ofnamisviobrogd

Eins og vid 4 um 061l beta-laktam-syklalyf, hefur verid greint fra alvarlegum og stdku sinnum
banvaenum ofnaemisvidobrogoum. Greint hefur verio fra ofnaemisviobrégoum sem préudust i
Kounis-heilkenni (bradur krampi i kransseedum vegna ofngemis sem getur leitt til hjartadreps,
sja kafla 4.8). Ef alvarleg ofnaemisvidbrogd koma fram, a tafarlaust ad haetta medferd med cefuroximi
og hefja vioeigandi bradamedferd.

Bzata a vid varnadarordum undir malsgreininni um ofnaemisvidbrogd, sem hér segir:

Alvarleg huoviobrogo (SCARS)

Greint hefur verio fra alvarlegum hudviobrogoum, p.m.t.: Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos og atbrot af voldum lyfja asamt fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum

DRESS) sem geta verio lifshattuleg eda banvaen, i tengslum vio meoferd med cefuroximi (sja

kafla 4.8).

Pegar lyfinu er avisad a a0 upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og fylgjast naio meo
huoviobrogoum. Ef teikn og einkenni sem benda til bessara huoviobragoa koma fram skal hzetta
medferd meo cefiiroximi tafarlaust og ihuga adra meoferd. Ef sjuklingur hefur fengio alvarleg
huoviobrogo eins og Stevens-Johnson heilkenni, hiidbekjudrepslos eda uitbrot af voldum lyfja
asamt fjolgun raudkvrninga og altzekum einkennum (DRESS) eftir notkun cefiiroxims, ma
aldrei hefja meoferd aftur med cefliroximi hja peim sjuklingi.

o Kafli 4.8 Aukaverkanir
Eftirfarandi aukaverkun 4 ad baeta vio undir liffeeraflokknum Hjarta med tionina ,,tidni ekki pekkt™:
Kounis-heilkenni

Eftirfarandi aukaverkun 4 ad baeta vio undir liffeeraflokknum Hiid og undirhud med tidnina ,,tioni ekki
pbekkt*:

Utbrot af voldum lyfja asamt fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS)

Fylgisedill
e Kafli 2 Adur en byrjad er ad nota (lyfjaheiti)

Ekki ma nota (lyfjaheiti):
- ef pu hefur fengid alvarleg huoutbrot eda huoflognun, bl6orumyndun og/eda sar i
munni eftir ad hafa notad cefuroxim eda einhver 6nnur cefalosporin-syklalyf.

Geeta skal sérstakrar varidar vio notkun (lyfjaheiti)

Greint hefur verio fra alvarlesum hudviobrogoum, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos og utbrot af voldum lyfja asamt fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum




(DRESS) i tengslum vio medfero meo cefiroximi. Leitadu tafarlaust lseknisadstooar ef pu tekur
eftir einhverju af pbeim einkennum sem tengjast alvarlegu hidvidobréogounum sem lyst er i
kafla 4.

o Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir

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

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

lyfjaofnzemisheilkenni).

- brjostverkur i tengslum vio ofnsemisviobrogo sem geta verio einkenni hjartadreps
vegna ofngemis (Kounis-heilkenni)




Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur 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




