I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par ceftriaksona periodiski atjaunojamiem dro§uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Zinojuma ietvertaja perioda spontani un literatiira zinots par vairakiem gadijumiem, kad konstatétas zalu
nevelamas blakusparadibas - zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (DRESS;
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) un JariSa-Herksheimera reakcija (JHR).
Pamatojoties uz spontano un literatiira publicéto zinojumu pieradijumu speku, ir pietiekams pamats
secinat, ka pastav c€loniska saistiba starp DRESS un JHR raSanos un ceftriaksona lietoSanu, tad€] zalu
apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta japievieno bridinajums par dzivibai bistamu vai letalu DRESS, ka ari
janodrosina, lai JHR simptomu rasanas gadijuma antibiotiku lieto$ana netiktu partraukta. Atbilstosi
jaatjaunina ceftriaksonu saturoso zalu lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination Group
of Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ceftriaksonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu ceftriaksonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur ceftriaksonu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Japievieno $adi bridinajumi:

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Saistiba ar ceftriaksona lietoSanu zinots par smagam adas nevélamam blakusparadibam (Stivensa-
Dzonsona sindromu vai Laiela sindromu/toksisku epidermas nekrolizi un zalu izraisitu reakciju ar

eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS)), kas var biit dzivibai bistamas vai izraisit navi,
taCu So nevelamo blakusparadibu biezums nav zinams (skatit 4.8. apakSpunktu).

JariSa-Herksheimera reakcija (JHR)

Daziem pacientiem ar spirohetu infekcijam neilgi péc ceftriaksona lietoSanas uzsak$anas var rasties
JariSa-Herksheimera reakcija (JHR). JHR parasti ir paSierobeZojo$a vai to var noverst ar
simptomatisku terapiju. Ja rodas $ada reakcija, antibiotiku lietoSana nav japartrauc.

. 4.8. apakspunkts

OSK "Adas un zemadas audu bojajumi" ar biezumu "nav zinami" japievieno $ada(-as) nevélama(-as)
blakusparadiba(-as) - zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Imiinas sistémas traucéjumi: JariSa-Herksheimera reakcija (bieZums nav zinams) (skatit 4.4.

apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija
2. punkts "Kas Jums jazina pirms ceftriaksona lietoSanas"

Pirms <$o zalu> ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

e Jums rodas vai ieprieks ir bijusi jebkuru $o simptomu kombinacija: izsitumi, sarkana ada,
piuslu veido$anas uz lipam, acis un muté, adas lobiSanas, stiprs drudzis, gripai lidzigi
simptomi, paaugstinats aknu enzZimu Iimenis asins analizes, palielinats noteikta veida balto
asins Siinu skaits (eozinofilija) un palielinati limfmezgli (smagu adas reakciju pazimes, skatit
ari 4. punktu "Iespéjamas blakusparadibas'').

4. punkts "lesp&jamas blakusparadibas"
Smagas adas reakcijas (nav zinams, biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

Ja Jums rodas smaga adas reakcija izsitumi, nekavéjoties informéjiet arstu.
Pazimes var biit:
e smagas pakapes izsitumi, kas attistas strauji, ar ptsliem vai adas lobiSanos un iespgjamu puslu
veidoSanos mutg (Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize).
e jebkuru turpmak minéto simptomu kombinacija: plasi izsitumi, augsta kermena

temperatiira, paaugstinats aknu enzimu limenis, asins analiZzu rezultatu novirzes




eozinofiliju un sistéemiskiem simptomiem, kas pazistama ari ar nosaukumu DRESS jeb zalu
paaugstinatas jutibas sindroms).

JariSa-Herksheimera reakcija, kas izraisa drudzi, drebulus, galvassapes, muskulu sapes un
adas izsitumus, kas parasti ir paSierobeZojoSi. Ta rodas neilgi péc <...> lietoSanas sakuma
spirohetu infekciju, pieméram, Laimas slimibas, arstéSanai.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS8anas pienemsana 30/01/2019

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu | 17/03/2019
kompetentajam iestadém

VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 15/05/2019
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




