I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus literatdros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie encefalopatija, jskaitant
atvejus, kai nustatytas glaudus laiko rysSys, teigiamas poveikio nutraukimas ir (arba) pakartotinis
skyrimas, taip pat | galimg veikimo mechanizma, PRAC mano, kad priezastinis rysSys tarp cefiksimo ir
encefalopatijos yra bent jau pagristai tikétinas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra cefiksimo, informaciniai dokumentai turi biti atitinkamai pakeisti.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija..

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél cefiksimo, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)

preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra cefiksimo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniu dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas iSbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Svarbu jtraukti §j jspéjima:

Encefalopatija

Vartojant beta laktaminius antibiotikus, jskaitant cefiksima (Zr. 4.8 ir 4.9 skyrius), buvo
pranesta apie encefalopatijos atvejus, ypac senyviems pacientams ir pacientams, kuriems yra
sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba centrinés nervy sistemos sutrikimai. Jeigu jtariama,
kad encefalopatija gali buti siejama su cefiksimu, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimo
galimybe.

. 4.8 skyrius

Si nepageidaujama reakcija turi biti jtraukta j organy sistemy klase ,Nervy sistemos sutrikimai®,
nurodant neZzinoma daznj:

Encefalopatija

. 4.9 skyrius

Yra encefalopatijos rizika, susijusi su beta laktaminiais antibiotikais, tokiais kaip cefiksimas,
ypac perdozavimo atveju.

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries vartodami vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei:

-Turite inksty ar nervy sistemos sutrikimuy (Zr. 4 skyriy).

3 skyrius

4 skyrius

Gydymas cefiksimu, ypac¢ senyviems pacientams arba pacientams, turintiems sunkiu inksty ar

nervy sistemos sutrikimu, gali sukelti samonés pritemima, judesiy sutrikimus ir traukulius
(encefalopatija).




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. kovo 15 d.

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

2026 m. geguzés 14 d.






