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

Nemot véra literatdra pieejamos datus par smagam adas nevélamam blakusparadibam (Severe
cutaneous adverse reactions, SCARS) un Tpasi par akitu generalizétu eksantematozu pustulozi (Acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP), ka ari spontanos zinojumus, tostarp par daziem AGEP
gadijumiem ar ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partraukSanu, PRAC atzist,
ka céloniska saistiba starp ceftazidima lietoSanu un AGEP ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secinaja, ka attiecigi ir japapildina ceftazidimu saturosu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ceftazidimu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalem, kuras satur aktivo vielu ceftazidimu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

4.4. apakSpunkts

Saistiba ar ceftazidima terapiju ar biezumu “nav zinams” ir zinots par smagam adas
nevélamam blakusparadibam (Severe cutaneous adverse reactions, SCARS), tostarp
Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisku epidermas
nekrolizi (Toxic epidermal necrolysis, TEN), zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un

sistéeémiskiem simptomiem (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), ka ari akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (Acute generalized
exanthematous pustulosis, AGEP), kas var but dzivibai bistamas vai letalas.

Pacienti jainformé par Sim pazimém un simptomiem un rupigi jauzrauga, lai noteiktu, vai
nerodas adas reakcijas.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par Sim reakcijam, ceftazidima lietosana
nekavéjoties japartrauc un jaapsver cita arstésanas iespé&ja.

Ja pacientam ceftazidima lietoSanas laika attistijusies smaga reakcija, pieméram SJS, TEN,
DRESS vai AGEP, Si pacienta arstésanu ar ceftazidimu nekada gadijuma nedrikst atsakt.

4.8. apakSpunkts

Zem OSK Adas un zemadas audu bojajumi, bieZums: (nav zinams)

akuta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

LietoSanas instrukcijas sadala “Bridinajumi un piesardziba lietoSana” 2. punkta japapildina sadi:

Saistiba ar ceftazidima terapiju ir zinots par smagam adas reakcijam, tostarp Stivensa-
DZonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi, zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un

sistémiskiem simptomiem (DRESS), akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP). Ja
Jums rodas kads no simptomiem, kas ir saistits ar Sim 4. punkta aprakstitajam smagajam
adas reakcijam, nekavéjoties vérsties péc mediciniskas palidzibas.

Ja 4. punkta jau nav sniegta atbilstosa informacija, 4. punkta (punkta sakuma) japievieno sada
informacija:

Nekaveéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no talak minetajiem
simptomiem:

centra, adas lobiSanas, ¢ilas muté, riklé, dequna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms sSiem
smagajiem izsitumiem uz adas var but drudzis un gripai lidzigi simptomi (Stivensa-

DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize);

= plasi izsitumi, augsta kermena temperatira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms jeb

paaugstinatas jutibas pret zaleém sindroms);




111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada junija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu
kompetentajam iestadém

2024. gada 11. augusts

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 10. oktobris
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