I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par cefditoréna periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz pieejamo informaciju no zinatniskas literatiiras un spontanajiem zinojumiem par
akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), pseidomembranozu kolitu un tubulointersticialu
neftitu, ieskaitot informaciju par daziem gadijumiem ar cieSu saistibu laika, simptomu izzuSanu péc
zalu lietoSanas partraukSanas un/vai simptomu atjaunosanos péc zalu lietoSanas atsaksanas, un nemot
vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp cefditoréna pivoksilu un
AGEP, pseidomembranozo kolitu un tubulointersticialu nefritu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secindja, ka cefditoréna pivoksilu saturoSu zalu informacija ir javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par cefditorénu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kuras satur aktivo vielu cefditorénu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas

zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts

Saistiba ar cefditoréna lietoSanu ir zinots par smagam nevélamam adas reakcijam (SCARs ), tai
skaita Stivensa-Dzonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisku epidermas

nekrolizi (TEN) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var biit dzivibai
bistamas vai letalas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti jabridina par pazimém un simptomiem un stingri jauzrauga, vai nerodas adas
reakcijas. Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par §im reakcijam, cefditoréna lieto§ana
nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa arsté$ana (ja nepiecie§ams). Ja pacientam,
lietojot cefditorénu, rodas nopietna reakcija, pieméram, SJS, TEN vai AGEP, Sis pacients vairs
nekad nedrikst lietot cefditorénu.

Mijiedarbiba ar jaundzimuSo skrininga testiem: cefditoréna lietoSana isi pirms dzemdibam var
izraisit viltus pozitivu izovalerskabes acidémijas testa rezultatu jaundzimuSajam skrininga
ietvaros. Tapéc ieteicams ieklaut otra limena skrininga testu katram paraugam, kas iegiits no
jaundzimus$ajiem, Kuriem ir pozitivs izovalerskabes acidémijas tests, ja ir aizdomas, ka viltus
pozitivie rezultati ir saistiti ar cefditoréna lietoSanu (skatit 4.6. apakSpunktu).

. 4.6. apakSpunkts
ApakS$punkta par griitniecibu:

Cefditorena lieto§ana 1si pirms dzemdibam var izraisit viltus pozitivu izovalerskabes acidémijas
testa rezultatu jaundzimusSajam skrininga ietvaros (skatit 4.4. apakSpunktu).

. 4.8. apakSpunkts
Japievieno $adas nevélamas blakusparadibas:

o Pseidomembranozs kolits, saskana ar organu sistemu klasifikaciju (OSK) “Infekcijas un
infestacijas”, ar biezumu “nav zinams”.

o Tubulointersticials nefrits, saskana ar organu sistemu klasifikaciju (OSK) “Nieru sistémas
traucgjumi”, ar biezumu “nav zinams”.

. Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze, saskana ar OSK “Adas un zemadas audu
bojajumi”, ar biezumu “nav zinams”.

LietoSanas instrukcija
2. punkts:

Jums var attistities smagu adas reakciju pazimes un simptomi, tostarp Stivensa-DZonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize un akiita generalizéta eksantematoza pustuloze.
Partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu un nekavéjoties veérsieties pec mediciniskas palidzibas, ja
pamanit kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar Sim nopietnajam adas

reakcijam.

Sadala Gratnieciba, barosana ar kriti un fertilitate

Grutnieciba



[Zalu nosaukums] lietoSana 1si pirms dzemdibam var ietekmét jaundzimuso skrininga testu
rezultatus vielmainas traucéjumu noteikSanai. Jums japastasta veselibas apripes specialistam,
Kkurs veic testu, ja esat lietojusi Sis zales 1si pirms dzemdibam.

4. punkts

Ja Jums rodas Sie simptomi, nekavéjoties pastastiet arstam, jo Jums var biit nepiecieSama steidzama
mediciniska palidziba:

smaga adas reakcija rodas (nav zinams, bieZumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

. [--- esosa sadala par Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi, kuras
precizs formulgjums katras dalibvalsts lietoSanas instrukcija var atskirties ---]

. sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un piusliSiem, ko pavada drudzis.
Simptomi parasti paradas arsteSanas sakuma (akiita generalizéta eksantematoza

pustuloze).

(biezums nav zinams)

Resnas zarnas iekaisums. Pazimes bija caureja, parasti ar asinim un glotam, sapes védera un
drudzis.

Nieru iekaisums (tubulointersticials nefrits)




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDF nostajas pienemsSana 2025. gada decembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu 2026. gada 25. janvaris
kompetentajam iestadeém:

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis (registracijas |2026. gada 26. marts
apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu):




