I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-uy) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), ypac apie
Gimine generalizuota egzantemine pustulioze (UGEP), i$ literatiros ir spontaniniy pranedimu, jskaitant
kai kuriuos UGEP atvejus, kai buvo nustatytas glaudus laiko rySys ir reakcija iSnyko nutraukus
vaistinio preparato vartojima, PRAC mano, kad priezastinis ry3ys tarp ceftazidimo ir UGEP yra bent
jau pagristai tikétinas. PRAC padaré iSvadg, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ceftazidimo,
informacinius dokumentus reikia atitinkamai pataisyti.

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

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

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

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



Il priedas

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



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

4.4 skyrius:

Gydant ceftazidimu gauta pranesimy apie sunkiy nepageidaujamu odos reakciju (SNOR),
kurios gali bati pavojingos gyvybei arba mirtinos ir kuriy daznis yra neZinomas, atvejus,

|ska|tant Stivenso-DZonsono (Stevens Johnson) smdroma (SDS), toksme epldermlo

DRESS) ir umine generalizuota egzantemin ustulioze (UGEP).

Pacientus reikia informuoti apie poZymius bei simptomus ir atidZiai stebéti dél odos

Jei atsiranda Sias reakcijas galindiy reiksti pozymiuy ir simptomuy, reikia nedelsiant nutraukti
ceftazidimo vartojima ir apsvarstyti alternatyvy gydyma.

Jei vartojant ceftazidima pacientui pasireiské sunki reakcija, tokia kaip SDS, TEN, DRESS ar
UGEP, tokio paciento gydymo ceftazidimu negalima atnaujinti niekada.

4.8 skyrius:
OSK ,,0Odos ir poodinio audinio sutrikimai®, daznis: (nezinomas)

aminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP)

Pakuoteés lapelj 2 skyriaus dalyje ,Ispé&jimai ir atsargumo priemonés" reikia papildyti toliau pateiktu
tekstu:

Gydant ceftazidimu gauta pranesimy apie sunkias odos reakcijas, iskaitant Stivenso-
DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma, toksine epidermio nekrolize, reakcija j vaista su

eozinofilija ir sisteminiais S|mptoma|s (anql DRESS), umine qenerallzuot_a_ egzantemmg

odos reakciju simptomy, aprasytu 4 skyriuje.

1 4 skyriy (j jo pradzig) reikia jtraukti toliau nurodytg informacijg, nebent atitinkama informacija
4 skyriuje jau yra:

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurij i$ Siu simptomu:

® rausvos démés ant liemens, kurios yra taikinio formos arba apskritos, daznai su piaslémis
centre; odos lupimasis; burnos, gerklés, nosies, lyties organu ir akiy opos. Pries $j sunky
odos iSbérima gali atsirasti karsciavimas ir j gripa panasiis simptomai (Stivenso-DZonsono
sindromas, toksiné epidermio nekrolizé);

arba padidéjusio jautrumo vaistui sindromas);

= iSplites raudonas isbérimas su Zvyneliais, su guzeliais po oda ir paslémis, lydimas
karsciavimo. Simptomai paprastai pasireiskia gydymo pradZioje (iminé generalizuota

egzanteminé pustuliozé).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. rugpjacio 11 d.

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

2024 m. spalio 10 d.
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