Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal cefuroxime sodium (hlief
ghall-uzu go kavita), il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Minhabba data disponibbli dwar DRESS u s-sindrome ta’ Kounis mill-letteratura medika, rapporti
spontanji, inkluz ’xi kazijiet relazzjoni temporali vi¢ina u minhabba mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-
PRAC iqis li hija tal-anqas possibbilta ragjonevoli li cefuroxime sodium (hlief ghall-uzu go kavita)
jikkawza DRESS u s-sindrome ta’ Kounis. I[I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li
fihom cefuroxime sodium (hlief ghall-uzu go kavita) ghandhom jigu emendati skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentific¢i ghal cefuroxime sodium (hlief ghall-uzu go kavita), is-CMDh huwa
tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodotti medicinali li fihom cefuroxime sodium (hlief
ghall-uzu go kavitd) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom cefuroxime sodium (hlief ghall-uzu go kavita) huma awtorizzati
attwalment fI-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fI-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medic¢inali awtorizzati fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

L-MAHs ghandhom jizguraw li l-informazzjoni ezistenti tal-prodott tigi emendata (zieda, bidla, jew ingassar
ta’ kliem skont il-kaz) biex tirrifletti t-test miftichem kif provdut hawn taht.

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Ghandha tigi emendata twissija kif gej:

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Bhal ma jigri bis-sustanzi antibatteri¢i beta-lactam kollha, gew irrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva serji u kultant fatali. Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva li
zviluppaw ghas-sindrome ta’ Kounis (spazmu allergiku akut fl-arterja koronarja li jista’ jwassal ghal
infart mijokardijaku, ara sezzjoni 4.8). F’kaz ta’ reazzjonijiet severi ta’ sensittivita eccessiva, it-trattament
b’cefuroxime ghandu jitwaqqaf immedjatament u ghandhom jinbdew mizuri adegwati ta’ emergenza.

Ghandha tizdied twissija, taht il-paragrafu dwar reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva, kif gej:

Reazzjonijiet avversi kutanji severi (SCARS, Severe cutaneous adverse reactions)

Reazzjonijiet avversi kutanji severi inkluz: is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS - Stevens-Johnson
syndrome), nekrolizi tossika tal-epidermide (TEN - toxic epidermal necrolysis) u reazzjoni ghall-
medic¢ina b’eosinifilja u sintomi sistemici (DRESS - drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, gew irrappurtati b’asso¢jazzjoni ma’
trattament b’cefuroxime (ara sezzjoni 4.8).

Fil-hin meta tigi ordnata l-medic¢ina l-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u
ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet fil-gilda. Jekk jidhru sinjali u sintomi li
jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, cefuroxime ghandu jitwagqaf immedjatament u ghandu jitgies
trattament alternattiv. Jekk pazjent jizviluppa raxx serju bhal SJS, TEN jew DRESS bl-uzu ta’
cefuroxime, it-trattament b’cefuroxime f’dan il-pazjent m’ghandux jerga’ jinbeda fi kwalunkwe
Zmien.

e Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa
Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi tal-qalb bil-frekwenza ‘mhux maghrufa’:

Sindrome ta’ Kounis

Ir-reazzjoni severa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda bil-
frekwenza ‘mhux maghrufa’:

Reazzjoni ghall-Medic¢ina b’Eosinifilja u Sintomi Sistemici (DRESS)

Fuljett ta’ taghrif
e Sezzjoni 2 X’ghandek tkun taf qabel tinghata (isem tal-prodott)
Inti m’ghandekx tinghata (isem tal-prodott):

- jekk inti gatt zviluppajt raxx sever fil-gilda jew taqgxir fil-gilda, infafet u/jew feriti fil-halqg
wara trattament b’cefuroxime jew kwalunkwe antibiotici cephalosporin ohra.




Oqghod attent/a hafna b’ (isem tal-prodott)

Reazzjonijiet serji fil-gilda inkluz is-sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi tossika tal-epidermide, u

reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinifilja u sintomi sistemic¢i (DRESS) gew irrappurtati b’asso¢jazzjoni

ma’ trattament b’cefuroxime. Fittex attenzjoni medika immedjatament jekk inti tinnota kwalunkwe
mis-sintomi marbuta ma’ dawn ir-reazzjonijiet serji fil-gilda deskritti f’sezzjoni 4.

e Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

Kundizzjonjiet li ghandek togqghod attent/a ghalihom
Numru zghir ta’ nies trattati b’(isem tal-prodott) ikollhom reazzjoni allergika jew reazzjoni possibbilment
serja fil-gilda. Sintomi ta’ dawn ir-reazzjonij serji jinkludu:
- raxx mifrux, temperatura gholja tal-gisem u glandoli limfati¢i minfuhin (sindrome ta’
DRESS jew sindrome ta’ sensittivita e¢cessiva ghall-medic¢ina).

- ugigh fis-sider fil-kuntest ta’ reazzjonijiet allergiéi, li jista’ jkun sintomu ta’ infart

kardijaku kkawzat minn allergija (sindrom ta’ Kounis)




Anness 111

Skeda ta' Zzmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Di¢embru 2022

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

17 ta’ Frar 2023

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

19 ta’ Mejju 2023




