I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus moksliniy straipsniy ir spontaniniy praneSimy duomenis apie sunkias
nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), ypa¢ apie iming generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP)
ir reakcijg j vaistinj preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), jskaitant kai
kuriuos UGEP ir DRESS sindromo atvejus, kai nustatytas glaudus rySys laiko pozidriu ir teigiami
vartojimo nutraukimo rezultatai, PRAC laikosi nuomonés, kad cefpodoksimo ir UGEP ir DRESS sindromo
priezastinis rySys yra bent pagristai galimas. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra cefpodoksimo, 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 pagrijsta i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél cefpodoksimo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra cefpodoksimo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Turi biiti jtrauktas (i§ dalies pakeistas) toks jspéjimas:

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Taikant gydyma cefpodoksimu, buvo pranesta apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, kuriu
daZnis nezinomas, jskaitant Stivenso-DZonsono sindroma (SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN),

reakcija i vaistini preparata su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas) ir imin

generalizuota egzantemine pustulioze (UGEP), kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos.

Pacientus reikia informuoti apie odos reakciju poZymius ir simptomus ir atidzZiai stebéti, ar jiems
nepasireiSkia tokios reakcijos.

Jeigu pasireiSkia Sias reakcijas leidZiantys jtarti poZymiai ir simptomai, gydyma cefpodoksimu reikia
nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti galimybe sKkirti Kita vaistini preparata.

Jei vartojant cefpodoksima pacientui pasirei§ké sunki reakcija, pvz., SDS, TEN., DRESS arba UGEP,
gydymo cefpodoksimu tokiam pacientui nieckada negalima pradéti i$ naujo.

. 4.8 skyrius

OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai‘ skiltj reikia papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-
omis) reakcija (-omis), nurodant, kad jos (jy) daznis neZinomas:

iiminé generalizuota egzanteminé pustuliozé gI_JGEP[

reakcija j vaistinj preparata su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas)

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

Taikant gvdyma cefpodoksimu gauta praneSimu apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas,
iskaitant Stivenso-DZonsono sindroma, toksine epidermio nekrolize, reakcija i vaista su eozinofilija ir

sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), imine generalizuota egzantemine pustulioze (UGEP).

Pastebéje bent viena iS 4 skyriuje apraSytu simptomu, susijusiu su Siomis sunkiomis odos reakcijomis,
nebevartokite cefotaksimo ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

. 4 skyrius (skyriaus pradZzia)

Nebevartokite cefpodoksimo ir nedelsdami kreipkités pagalbos i gvdytoja, pastebéje bent viena i$
toliau nurodyty simptomu:

¢ iSplites iSbérimas, pakilusi kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai (DRESS sindromas arba
padidéjusio jautrumo vaistui sindromas);

» kartu su kar§¢iavimu pasireiSkiantis raudonas, Zvynuotas, iSplites iSbérimas su poodiniais gumbeliais
ir puslelémis; simptomai paprastai pasireiS§kia gydymo pradzioje (iminé generalizuota egzanteminé

pustuliozé).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. rugs¢jo 8 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSka keisti registracijos
pazymejimo salygas)

2024 m. lapkricio 7 d.




