I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant j turimus duomenis apie Giming generalizuotg egzanteming pustulioze (UGEP),
pseudomembraninj kolitg ir tubulointersticinj nefrita, remiantis literattira, spontaniniais praneSimais,
iskaitant kai kuriuos atvejus, tarp kuriy yra glaudus laiko rySys ir kuriais nustatyta teigiama reakcija i
pakartotinj vaistinio preparato vartojimo nutraukima ir (arba) pakartotinj jo skyrima, bei atsizvelgiant j
tikéting veikimo mechanizma, PRAC nuomone, yra bent pagrista priezastinio rysio tarp cefditoreno
pivoksilo ir UGEP, pseudomembraninio kolito bei tubulointersticinio nefrito galimybé. PRAC padaré
iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra cefditoreno pivoksilo,
informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél cefditoreno, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra cefditoreno, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Po pateikimo rinkai nustatytos su gydymu cefditorenu susijusios sunkios nepageidaujamos odos
reakcijos (SNOR), iskaitant Stivenso-DZonsono sindroma (angl. Stevens-Johnson syndrome,
SJS), toksine epidermio nekrolize (TEN) ir iimine generalizuota egzantemine pustulioze
(UGEP), kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba baigtis mirtimi (Zr. 4.8 skyriu).

Pacientus reikia informuoti apie poZymius ir simptomus bei atidziai stebéti, ar nepasireiskia
odos reakciju. Jeigu pasireiSkeé Sias reakcijas rodanciy poZymiu ir simptomu, reikia nedelsiant
nutraukti cefditoreno vartojima ir pradéti kita gvdyma (jei reikia). Jeigu pacientui vartojant
cefditorena pasirei§ké SJS, TEN arba UGEP, gydymo cefditorenu $iam pacientui pakartotinai
skirti negalima jokiu metu.

Poveikis naujagimiu atrankinés patikros tyrimams: vartojant cefditorena pries pat gimdyma,
naujagimiu patikros metu atliekamo naujagimio izovalerijono rugsties acidemijos tyrimo
rezultatas gali buti klaidingai teigiamas. Todél, jeigu itariama, kad Sie rezultatai yra klaidingai
teigiami dél cefditoreno poveikio, rekomenduojama jtraukti antrojo lygio atrankos tyrima
kiekvienam méginiui, gautam i§ naujagimiu, kuriu izovalerijono riigsties acidemijos tyrimo
rezultatas yra teigiamas (Zr. 4.6 skyriu).

. 4.6 skyrius
Skyriuje ,,Néstumas*:
Vartojant cefditorena pries§ pat simdyma, naujagimiu atrankinés patikros metu atlieckamo

naujagimio izovalerijono rugsties acidemijos tyrimo rezultatas gali biiti klaidingai teigiamas (Zr.
4.4 skyriu).

. 4.8 skyrius
Reikia pridéti Sias nepageidaujamas reakcijas:

. pseudomembraninis kolitas, priskiriamas organy sistemy klasei ,,Infekcijos ir infestacijos®,
daznis nezinomas;

. tubulointersticinis nefritas, priskiriamas organy sistemy klasei ,,Inksty sutrikimai®, daznis
nezinomas;
. iiminé generalizuota egzanteminé pustuliozé, priskiriama organy sistemy klasei ,,0dos ir

poodinio audinio sutrikimai, daznis nezinomas.
Pakuotés lapelis
2 skyrius:
Jums gali pasireiksti sunkiy nepageidaujamu odos reakciju, jskaitant Stivenso-DZonsono
sindroma, toksine epidermio nekrolize ir imin¢ generalizuota egzantemine pustulioze, poZymiy

ir simptomu. Pastebéje bet Kurij i§ 4 skyriuje aprasytu simptomu, susijusiu su Siomis sunkiomis
odos reakcijomis, nedelsdami nustokite vartoti [sugalvotas pavadinimas] ir kreipKkités j gvdytoja.

Skyriuje ,,Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas



Néstumas

[Sugalvotas pavadinimas] vartojimas prie§ pat gimdyma gali turéti jtakos naujagimiu
metaboliniu sutrikimuy atrankinés patikros tyrimu rezultatams. Jeigu §j vaista vartojote pries
pat gimdyma, apie tai turite informuoti tyrima atliekantj sveikatos prieziiiros specialista.

4 skyrius

Pasireiskus Siems simptomams, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui, nes Jums gali reikeéti
skubaus medicininio gydymo:

Sunkios odos reakcijos (daznis nezinomas, daznis negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

. [--- esamas skyrius apie Stivenso-DZonsono sindromg ir toksine epidermio nekrolizg, kuriy
tiksli formuluoté kiekvienos valstybés narés pakuotés lapelyje gali skirtis ---]

. raudonas, Zvynuotas, iSplites bérimas su poodiniais gumbeliais ir puslelémis, kurij lvdi
kars$céiavimas. Simptomai paprastai pasireiSkia gsydvmo pradzZioje (iminé generalizuota

egzanteminé pustuliozé).

(daznis nezinomas)

Storosios Zarnos (gaubtinés Zarnos) uzdegimas. Tarp simptomu buvo viduriavimas, paprastai su
Krauju ir gleivémis, skrandzio skausmas ir kar§éiavimas.

Inkstu uZzdegimas (tubulointersticinis nefritas)



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. gruodzio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms |2026 m. sausio 25 d.
kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. kovo 26 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)




