I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimy salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto cefuroksimo
aksetilo periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus literatiiros ir savanori$ky pranesimy duomenis apie vaistinio preparato
sukeltg i§bérimg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Rash with Eosinophilia and
Systemic Symptoms, DRESS) ir Kounis sindromg jskaitant kai kuriais atvejais glaudy rysj laiko
atzvilgiu ir i tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra bent jau pagrista prieZastinio rysio
tarp cefuroksimo aksetilo ir DRESS bei Kounis sindromo galimybé. PRAC nusprendé, kad reikia
atitinkamai i§ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriuose yra cefuroksimo aksetilo, informacinius
dokumentus.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimy salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél cefuroksimo aksetilo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra cefuroksimo aksetilo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimy salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra cefuroksimo aksetilo, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §i CMD(h) sutarima.



II 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).

Registruotojai turi uztikrinti, kad esami vaistinio preparato informaciniai dokumentai biity i§ dalies
pakeisti (atitinkamai jterptas, pakeistas arba iSbrauktas tekstas), kad atitikty toliau pateiktas suderintas
formuluotes.
Preparato charakteristiky santrauka

e 4.4 skyrius. Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimas turéty buti i§ dalies pakeistas taip, kaip pateikta toliau.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Kaip ir vartojant visus beta laktaminius antibakterinius vaistinius preparatus, buvo pranesta apie
pavojingas ir kartais mirtinas padidéjusio jautrumo reakcijas. Gauta praneSimuy apie padidéjusio
jautrumo reakcijas, kurios progresavo iki Kounis sindromo (iminis alerginis vainikiniy arteriju
spazmas, dél kurio gali iStikti miokardo infarktas, Zr. 4.8 skyriu). Jeigu pasireiSkia sunkios
padidéjusio jautrumo reakcijos, gydyma cefuroksimu reikia nedelsiant nutraukti ir imtis tinkamy
neatidéliotinos pagalbos priemoniy.

Pastraipoje apie padidéjusio jautrumo reakcijas reikia papildomai jrasyti jspejimg taip, kaip nurodyta
toliau.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Gauta prane§imuy apie su gydymu cefuroksimu susijusias sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas, iskaitant Stevenso ir DZonsono sindroma (angl. Stevens-Johnson syndrome, SJS),
toksine epidermio nekrolize (TEN) ir vaistinio preparato sukelta reakcija su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS),
Kkuris gali kelti pavoju gyvybei ar biiti mirtina (Zr. 4.8 skyriu).

Skiriant vaistini preparata, pacientui reikia paaiSkinti apie poZymius ir simptomus bei patarti
atidZiai stebéti, ar nepasireiSkia odos reakcijos. Jeigu atsiranda tokias reakcijas rodanéiu
poZymiuy ar simptomu, reikia nedelsiant nutraukti cefuroksimo vartojima ir apsvarstyti kitokio
gydymo galimybe. Jeigu cefuroksima vartojanciam pacientui pasirei$kia pavojinga reakcija,
pavyzdziui, SJS, TEN ar DRESS, tokiam pacientui daugiau jokiomis aplinkybémis negalima
atnaujinti gydymo cefuroksimu.

e 4.8 skyrius (Nepageidaujamas poveikis)

Organy sistemy klaséje ,,Sirdies sutrikimai daznio kategorijoje ,,nezinomas* reikia papildomai jrasyti
toliau nurodytg reakcija.

Kounis sindromas

Organy sistemy klaséje ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® daznio kategorijoje ,,neZinomas® reikia
papildomai jrasyti toliau nurodyta reakcija.

Vaistinio preparato sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS)




Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant (Vaisto pavadinimas)
(Vaisto pavadinimas) vartoti draudZiama

- jeigu po gyvdymo cefuroksimu arba bet kuriuo Kitu cefalosporinu grupés antibiotiku
pasireiSké sunkus odos iSbérimas arba odos lupimasis, puislés ir (arba) burnos opos.

Vartojant (Vaisto pavadinimas), reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy

Gauta praneSimuy apie su gydymu cefuroksimu susijusias pavojingas odos reakcijas, iskaitant
Stevenso ir DZonsono sindroma, toksine epidermio nekrolize, vaisto sukelta reakcija su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS). Pastebéje bet kuri i 4 skyriuje aprasytu
simptomuy, susijusiy su pavojingomis odos reakcijomis, nedelsdami KkreipKkités i gyvdytoja (Zr.

4 skyriu).

e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Biiklés, | kurias reikia atkreipti démesj

Mazai daliai (Vaisto pavadinimas) vartojanc¢iy zmoniy pasireiské alerginé reakcija arba odos reakcija,
kuri gali biiti pavojinga. Tokiy reakcijy simptomai yra:
- iSplites bérimas, auk§ta kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai (DRESS
sindromas ar padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).
- Kkriitinés skausmas pasirei§kus alerginéms reakcijoms — tai gali biiti alergijos sukelto
Sirdies infarkto simptomas (Kounis sindromas).
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Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2022 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

tarimo pri rtimy perdavima .
Su Ao p edy ve 4pe dav as o 2023 m. vasario 17 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas
Valst.}vlbese narése ('reglsjt.ruotOJEls pe.1t'§1k1a 2023 m. geguzés 19 d.
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)




