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 cefpodoksima periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos literatiras datus un spontanos zinojumus par smagam nevélamam adas
reakcijam (SCAR) un ipasi par akitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP) un zalu izraisitu
reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)-ne-literatiras-un-spontaniem-
zinejumier, tostarp daZiem AGEP un DRESS gadijumiem ar ciesu laika-sakaribusaistibu laika, pozitivu
rezultatu zalu lietosanas partrauksanas gadijuma, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp cefpodoksima_
lietosanut un AGEP, un DRESS ir vismaz iesp&jama. Tapéc PRAC secinaja, ka cefpodoksimu saturoso
zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

CMDh ir izskatTjusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindajumiem par cefpodoksimu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kas satur cefpodoksimu, ir nemainigsa, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zaju
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas apliecibas(-u) nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts

Japievieno/jagroza sads bridinajums:
Smagas nevélamas adas reakcijas (SCAR

Saistiba ar arstésanu-ar-cefpodoksima terapijus ar-nezinamu-bieZumu-ir zinots par smagam

nevélamam adas reakcijam (SCAR), tostarp Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), toksisku
epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem

(DRESS), akitu deneralizétu eksantematozeu_pustulozi (AGEP): (ar nezinamu sastopamibas
biezumu), kas var bat dzivibai bistamas vai letalas.

Pacienti jainformé par adas reakciju pazimém un simptomiem un ripigi janoveéro.

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par Sim reakcijam, cefpodoksima lietoSana
nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa arstésana.

Ja pacientam, lietojot cefpodoksimu, ir attistijusies nopietna reakcija, pieméram, SJS, TEN,
DRESS vai AGEP, Si pacienta arstésanu ar cefpodoksimu vairs nedrikst atsakt.

. 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijai (OSK) ,Adas un zemadas audu bojajumi® ar biezumu ,nav zinams”
japievieno sada nevélama blakusparadiba

akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

Zzalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS

Lietosanas instrukcija

. 2. punktsiedala

aprakstitajam nopietnajam adas reakcijam.

. 4. iedala-punkts (fedataspunkta sakums)

Partrauciet cefpodoksima lietosanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja
novérojat kadu no Siem simptomiem:

zalu izraisits hipersensitivitates sindroms).

® Sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar sacietéjumiem zem adas un pisliSiem, ko pavada drudzis.
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III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienos$anas pienemsana

CMDh 2024. gada jilija sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana
valstu kompetentajam iestadém:

2024. gada 8. septembris

Vienosanas ievie$ana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 7. novembris




