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Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de voorwaarden van de
vergunningen voor het in de handel brengen



Wetenschappelijke conclusies

Rekening houdend met het beoordelingsrapport van het Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodieke veiligheidsupdate(s) (PSUR(’s)) voor
ceftriaxon, heeft de CMD(h) de volgende wetenschappelijke conclusies getrokken

Gezien de beschikbare gegevens over het Kounis-syndroom uit de literatuur en spontane meldingen,
waaronder zeven gevallen met een nauw temporeel verband, zonder verstorende factoren, en gezien
het plausibele werkingsmechanisme, is het PRAC van mening dat een causaal verband tussen
ceftriaxon en Kounis-syndroom op zijn minst een redelijke mogelijkheid is. Het PRAC heeft
geconcludeerd  dat de productinformatie van producten die ceftriaxon bevatten dienovereenkomstig
dient te worden gewijzigd.

Na beoordeling van de aanbeveling van het PRAC, stemt de CMD(h) in met de algemene conclusies
van het PRAC en de redenen voor die aanbeveling.

Redenen voor de wijziging van de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de
handel brengen

Op basis van de wetenschappelijke conclusies voor ceftriaxon is de CMD(h) van mening dat de baten-
risicoverhouding van het (de) geneesmiddel(en) dat (die) ceftriaxon bevat(ten) ongewijzigd blijft op
voorwaarde dat de voorgestelde wijzigingen in de productinformatie worden aangebracht.

De CMD(h) beveelt aan de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het in de handel
brengen te wijzigen.



Bijlage Il

Wijzigingen in de productinformatie van de nationaal geregistreerde geneesmiddelen



Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de
productinformatie (nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, geschrapte tekst deorgehaald)

Samenvatting van de productkenmerken
Rubriek 4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
Overgevoeligheidsreacties

Voor alle béta-lactam-antibiotica geldt dat er ernstige en soms dodelijke overgevoeligheidsreacties
zijn gemeld (zie rubriek 4.8). Overgevoeligheidsreacties kunnen ook leiden tot het Kounis-
syndroom, een ernstige allergische reactie die kan resulteren in een myocardinfarct (zie

rubriek 4.8). Bij ernstige overgevoeligheidsreacties moet de behandeling met ceftriaxon onmiddellijk
worden stopgezet en moeten er passende noodmaatregelen getroffen worden. VVoor aanvang van de
behandeling dient te worden nagegaan of de patiént in het verleden een ernstige
overgevoeligheidsreactie heeft gehad op ceftriaxon, een andere cefalosporine of een ander type beta-
lactam-antibioticum. VVoorzichtigheid is geboden bij gebruik van ceftriaxon bij patiénten met een
voorgeschiedenis van niet-ernstige overgevoeligheid voor andere beta-lactam-antibiotica.

Rubriek 4.8 Bijwerkingen
Hartaandoeningen

Frequentie ‘Niet bekend’: Kounis-syndroom

Bijsluiter

Rubriek 2. Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

<Productnaam> mag niet aan u worden toegediend als:

U heeft wel eens een plotseling optredende of ernstige allergische reactie gehad op penicilline of een
vergelijkbaar antibioticum (zoals cefalosporines, carbapenems of monobactams). Verschijnselen
hiervan zijn onder andere plotselinge zwelling van de keel of het gezicht die het ademhalen of het

slikken kan bemoeilijken, plotselinge zwelling van de handen, voeten en enkels,  pijn op de borst
en een hevige huiduitslag die zich snel ontwikkelt.

4. Mogelijke bijwerkingen
Aandoeningen waar u op moet letten
Allergische reacties:

P ijn op de borst in samenhang met allergische reacties. Dit kan wijzen op een door
allergie veroorzaakt hartinfarct (Kounis-syndroom).
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Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling



Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling

Vaststelling van de CMD(h)-aanbeveling:

Januari 2024, bijeenkomst van de CMD(h)

Overdracht van de vertalingen van de bijlagen
bij de aanbeveling aan de nationale bevoegde
instanties:

10 maart 2024

Tenuitvoerlegging van de aanbeveling door de
lidstaten (indiening van de wijziging door de
houder van de vergunning voor het in de handel
brengen):

09 mei 2024




