| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) ceftriaksono periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos
mokslinés i§vados.

Ataskaitinio laikotarpio metu buvo gauta pranesimy apie spontaniskai pastebétus bei literatiiroje
aprasytus dviejy nepageidaujamy reakcijy ,,Reakcija j vaistinj preparata su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais® (angl. DRESS) ir ,,Jarisch-Herxheimer reakcija“ (angl. JHR) atvejus. Remiantis
praneSimuose apie spontaninius atvejus ir literatliroje aprasytuose atvejuose pateikty jrodymy
stiprumu, galima daryti iSvadg apie esantj priezastinj ry$j tarp DRESS ar JHR pasirei§kimo ir gydymo
ceftriaksonu. Taigi, Preparato charakteristiky santraukos 4.4 ir 4.8 skyrius baitina papildyti jspéjimu
apie gyvybei pavojy keliantj ar mirting DRESS, taip pat uztikrinti, kad pasireiSkus JHR simptomams
gydymas antibiotikais nebtity nutrauktas. Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ceftriaksono,
pakuociy lapeliai turi biti atitinkamai atnaujinti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ceftriaksono, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei$kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il 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

o 4.4 skyrius

Turi biiti papildytas Siais jspé&jimais.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Gydant ceftriaksonu buvo pastebétos sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (Stevens - Johnson
sindromas ar Lyell sindromas / toksiné epidermio nekrolizé ir reakcija i vaistinj preparata su

eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS)), kurios gali sukelti pavoju gyvybei arba
nulemti mirtj. Taciau $iy reiskiniy daznis nezinomas (zr. 4.8 skyriy).

Jarisch-Herxheimer reakcija (JHR)

Kai kuriems pacientams, sergantiems spirochetu sukeltomis infekcinémis ligomis, netrukus po
gydymo ceftriaksonu pradzios gali pasireiksti Jarisch-Herxheimer reakcija (JHR). Iprastai JHR
yra savaime praeinanti buklé arba gali biiti valdoma taikant simptominj gydyma. PasireiSkus
tokiai reakcijai gydymo antibiotikais nutraukti nereikia.

o 4.8 skyrius

] OSK "Odos ir poodinio audinio sutrikimai" reikéty jtraukti $ig nepageidaujamg reakcija, kurios
daznis nezinomas: Reakcija j vaistini preparata su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl.

DRESS) (zr. 4.4 skyriy).

Imuninés sistemos sutrikimai: Jarisch-Herxheimer reakcija (daZnis neZinomas) (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant ceftriaksong
Pries pradédami gydymg <vaistas>, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu:

¢ Jums yra arba ankséiau yra pasireiSkes bet Kuris i §iu simptomu deriniu: iSbérimas, raudona
oda, puslelés ant liipu, akyse ar burnoje, odos lupimasis, didelis kar§¢iavimas, i gripa pana$ius
simptomai, padidéjes kepenu fermentu Kiekis (nustatomas kraujo tyrimu) ir padidéjes tam tikru
baltuju kraujo kiineliu skaicius (eozinofilija) ir padidéje limfmazgiai (sunkiu odos reakciju
poZymiai taip pat yra aprasyti 4 skyriuje ,,Galimas $alutinis poveikis*).

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Sunkios odos reakcijos (daznis nezinomas; negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
Jeigu pasireiskia sunki odos reakcija isbérimas, tuojau pat pasakykite gydytojui.

Jos pozymiai gali biiti:

* Sunkus, greitai iSsivystantis i8bérimas, pasireiSkiantis ptislémis ar odos lupimusi ir galimai
puslelémis burnoje (Stevens-Johnson sindromas ir toksiné epidermio nekrolizé, dar vadinamos
SJSir TEN).

* Bet kuriy i$ $iy simptomy derinys: plaéiai iSplites iSbérimas, auksta kiino temperatiira, kepeny
fermenty aktyvumo padidéjimas, nuokrypiai kraujo tyrime (eozinofilija), padidéje limfmazgiai

4



ir sureagave Kiti kiino organai (Reakcija i vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais, taip
pat vadinama DRESS arba padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).

» Jarisch-Herxheimer reakcija, kuri sukelia kar§¢iavima, Saltkréti, galvos skausma, raumenu
skausma ir odos i§bérima, Kuri jprastai savaime praeina. Ji pasireiskia netrukus po spirochetu
sukeltos infekcinés ligos, pvz., Laimo ligos, gydymo <...> pradZios.
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