I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par cefiksima periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus no literatliras un spontaniem zinojumiem par encefalopatiju, tostarp dazos
gadijumos ar ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai atkartotas
lietoSanas, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp cefiksimu
un encefalopatiju ir vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka cefiksimu saturoso zalu informacija ir
attiecigi jagroza.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par cefiksimu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur cefiksimu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija

CMDh iesaka mainit regdistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.4, apaksSpunkts
Japievieno talak noraditais bridinajums

Encefalopatija

Ir zinojumi par encefalopatiju, lietojot béta-laktama antibiotikas, tostarp cefiksimu (skatit 4.8.
un 4.9. apakspunktu), ipasi gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar smagiem hieru
darbibas traucéjumiem vai centralas nervu sistémas traucejumiem. Ja ir aizdomas par

cefiksima izraisitu encefalopatiju, jaapsver lietoSanas partrauksana.

o 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijas grupai “Nervu sistémas trauc&jumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno
Sada nevélama blakusparadiba

Encefalopatija

. 4.9 apakspunkts

Pastav encefalopatijas risks, kas saistits ar béeta-laktama antibiotikam, piemeéram, cefiksimu,
ipasi pardozésanas gadijuma.

LietoSanas instrukcija
2. punkts “Bridinajumi un piesardziba lietosana”

Pirms zalu lietoSanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

-Jums ir nieru vai nervu sistémas darbibas traucéjumi (skatit 4. punktu)

3. punkts

Ja lietojat lielaku (zalu nosaukums) devu, neka noteikts, pastav apzinas pasliktinasanas

patologisku kustibu un krampju risks.

4. punkts

Ir zinams, ka arstésana ar cefiksimu, ipasi gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar
nopietniem nieru vai nervu sistémas darbibas traucéjumiem, izraisa apzinas pasliktinasanos,

kustibu traucéjumus un krampjus (encefalopatiju).




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2026. gada janvara CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu 15.03.2026.
kompetentajam iestadém
Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 14.05.2026.

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




