I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



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

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par cefuroksima aksetila periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot veéra datus par DRESS un Kounisa (Kounis) sindromu, kas pieejami literattira un no spontanajiem
zinojumiem, tai skaita dazos gadijumos ar cieSu saistibu laika, ka arT nemot vera ticamu darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp cefuroksima aksetilu un DRESS un Kounisa (Kounis)
sindromu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka javeic atbilstosas izmainas cefuroksima aksetilu
saturo$o zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group

for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human - CMDh) piekiit PRAC zinatniskajiem
secindjumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur cefuroksima aksetilu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Registracijas apliecibas Ipasniekam janodrosina grozijumu ievie$ana esosaja zalu informacija (attiecigi teksta
ievietoSana, nomaina vai dz&$ana), lai atspogulotu turpmak noradito saskanoto formulgjumu.

Zalu apraksts
e 4.4, apak$punkts “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana”
Bridinajums jagroza sadi:

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Tapat ka lietojot citus béta laktamu grupas antibakterialos Iidzeklus, ir zinots par nopietnam un dazkart
letalam paaugstinatas jutibas reakcijam. Ir sanemti zinojumi par paaugstinatas jutibas reakcijam, kas
progreséjusas lidz Kounisa_(Kounis) sindromam (akiitas alergiskas koronaro artériju spazmas, kas var
izraisit miokarda infarktu, skatit 4.8. apak§punktu). Smagu paaugstinatas jutibas reakciju gadijuma
arst€Sana ar cefuroksimu nekavgjoties japartrauc un jasak atbilstosi neatlieckamas palidzibas pasakumi.

Rindkopai par paaugstinatas jutibas reakcijam japievieno $ads bridinajums:

Smagas adas nevelamas blakusparadibas (SCARS)

Smagas adas nevélamas blakusparadibas: saistiba ar cefuroksima lieto§anu ir zinots par Stivensa-
DZonsona sindromu (SDzS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), kas var biit bistama dzivibai vai letala (skatit 4.8. apakSpunktu).

Zalu noziméSanas laika pacientiem jasniedz informacija par adas reakciju pazimém un simptomiem
un javeic stingra kontrole. Ja rodas par §im reakcijam liecinoSas pazimes un simptomi, cefuroksima
lietoSana nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa terapija. Ja, lietojot cefuroksimu, pacientam
ir radusies tada nopietna reakcija ki, pieméram, SDZS, TEN vai DRESS, arsteSanu ar cefuroksimu
§im pacientam nekad vairs nedrikst atsakt.

e 4.8. apakSpunkts “Nevelamas blakusparadibas”

Organu sistemu klasifikacijas grupa "Sirds funkcijas traucéjumi" ar biezumu "nav zinami" janorada $ada
nevélama blakusparadiba:

Kounisa (Kounis) sindroms

Organu sistému klasifikacijas grupa "Adas un zemadas audu bojajumi" ar biezumu "nav zinami" janorada
$ada nevelama blakusparadiba:

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts “Kas Jums jazina pirms (zalu nosaukums) lietoSanas”

Jums nedrikst ievadit (zalu nosaukums) $ados gadijumos:
- ja Jums kadreiz péc cefuroksima vai citu cefalosporinu grupas antibiotiku lietoSanas ir
bijusi smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, paslu veidoSanas un/vai ¢ulinas mute.




Ipasa piesardziba, lietojot (zalu nosaukums), nepiecieSsama §ados gadijumos

Saistiba ar cefuroksima lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita Stivensa-DZonsona
sindromu, toksisku epidermas nekrolizi un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic syndroms, DRESS). Ja pamanat kadus no
simptomiem, kas saistiti ar §im nopietnajam 4. punkta aprakstitajam adas reakcijam, nekavéjoties
versieties péc mediciniskas palidzibas.

e 4. punkts “Iespejamas blakusparadibas”

Traucejumi, kuriem Jums vajadzetu pievérst uzmanibu
Nelielam skaitam ar (zalu nosaukums) arstéto pacientu rodas alergiska reakcija vai potenciali nopietna adas
reakcija. So reakciju simptomi ir:

- 1a8i izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms jeb

zalu izraisits paaugstinatas jutibas sindroms);

- sapes kriitis saistiba ar alergiskam reakcijam, kas var biut alergijas ierosinata sirds
infarkta (Kounisa (Kounis) sindroma) simptoms.




III pielikums

Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2022. gada decembra CMD#h sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2023. gada 17. februaris

Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2023. gada 19. maijs




