| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | literatiiroje pateiktus duomenis apie Kounis sindromg ir Spontaninius pranesimus,
iskaitant septynis atvejus, kai nustatytas glaudus rysys laiko atzvilgiu, nesant iskraipanciy veiksniy ir
atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp ceftriaksono ir
Kounis sindromo yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré i§vada, kad reikia atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ceftriaksono, informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél ceftriaksono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra ceftriaksono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus

padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimy sglygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoty vaistiniy preparaty 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 Speciallls jspéjimai ir atsargumo priemoneés
Padidéjusio jautrumo reakcijos

Kaip ir vartojant visus beta laktaminius antimikrobinius vaistinius preparatus, buvo gauta pranesimy
apie sunkias ir retais atvejais mirtinas padidéjusio jautrumo reakcijas (Zr. 4.8 skyriy). Be to,
padidéjusio jautrumo reakcijos gali progresuoti iki Kounis sindromo — sunkios alerginés
reakcijos, kuri gali sukelti miokardo infarkta (Zr. 4.8 skyriy). Sunkios padidéjusio jautrumo
reakcijos atveju privaloma nedelsiant nutraukti gydymg ceftriaksonu ir imtis atitinkamy skubios
pagalbos priemoniy. Prie§ pradedant gydyma reikia jsitikinti, ar anks¢iau nebuvo sunkios padidéjusio
jautrumo reakcijos ceftriaksonui, kitiems cefalosporinams ar bet kokiems kitiems beta laktaminiams
vaistiniams preparatams. Pacientams, kuriems anksé¢iau yra buve nesunkiy padidéjusio jautrumo
reakcijy kitiems beta laktaminiams vaistiniams preparatams, ceftriaksonas turi bati skiriamas atsargiai.

4.8 skyrius Nepageidaujamas poveikis
Sirdies sutrikimai

Daznis ,nezinomas*“: Kounis sindromas

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Kas Zinotina pries$ vartojant [vaistinj preparatg]

<Vaistinio preparato pavadinimas> vartoti draudziama:

jei esate patyre staigia ar sunkig alerging reakcijg dél penicilino ar panasiy antibiotiky vartojimo (pvz.,
cefalosporiny, karbapenemy ar monobaktamy). Tai apima tokius simptomus: staigus gerklés ar veido

patinimas, dél kurio gali biiti sunku kvépuoti ar ryti, staigus plaStaky, pédy ir kulk$niy patinimas,
kriitinés skausmas ir greitai plintantis sunkus bérimas.

4. Galimas Salutinis poveikis
Biiklés, j kurias reikia atkreipti démesj
Alerginés reakcijos.

Istikus alerginei reakcijai pasireiSkes kriitinés skausmas, kuris gali biti alergijos sukelto Sirdies
infarkto simptomas (Kounis sindromas).
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-03-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-05-09
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)




