I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto cefadroksilio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remdamasis perzilrétais moksliniais straipsniais apie cefadroksilio ir probenecido vartojimg vienu
metu, kurie atskleidé, kad probenecidas sgveikauja su daugelio risiy cefalosporiny grupés vaistiniais
preparatais ir konkurencingai slopina cefadroksilio sekrecijg per inksty kanalélius, taip padidindamas jo
koncentracijg plazmoje, taip pat atsizvelgdamas j tai, kad | kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
cefadroksilio, informacinius dokumentus jau jtraukta informacija apie saveika su probenecidu, PRAC
laikesi nuomoneés, kad visy vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra cefadroksilio, preparato
charakteristiky santraukos 4.5 skyriy reikéty papildyti informacija apie sqveika su probenecidu.
Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél cefadroksilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra cefadroksilio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau
turi bati padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedlros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra cefadroksilio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybes narés bei
pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $§f CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.5 skyrius

[Skyriaus informacijq reikia papildyti toliau nurodytu tekstu.]

Tuo pat metu vartojamas probenecidas slopina cefadroksilio eliminacija per inkstus, todeél
kartu su probenecidu vartojamo cefadroksilio koncentracija plazmoje gali padidéti.

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius

[Skyriaus informacijg reikia papildyti toliau nurodytu tekstu. ]
Kity vaisty vartojimas

[-1]

probenecida (nuo podagros).



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. kovo mén. CMD(h) poseédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. geguzés 5 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. liepos 4 d.
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