Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych cefdytorenu, wnioski naukowe sa nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych literaturowych i spontanicznych zgtoszen dotyczacych

ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP),
rzekomobloniastego zapalenia jelit oraz cewkowo-$srodmigzszowego zapalenia nerek w tym w
niektorych przypadkach $cistego zwigzku czasowego, ustagpienia objawdw po odstawieniu i (lub) ich
nawrotu po ponownym podaniu, a takze ze wzgledu na domniemany mechanizm dziatania komitet
PRAC uznal, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy migdzy cefdytorenem a AGEP, rzekomobloniastym
zapaleniem jelit oraz cewkowo-$rddmigzszowym zapaleniem nerek jest co najmniej uzasadniong
mozliwoscig. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych cefdytoren
powinny zosta¢ odpowiednio zmodyfikowane.

Grupa CMDAh, po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, zgadza si¢ z og6lnymi wnioskami PRAC i
uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu
Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych cefdytorenu grupa CMDh uznatla, Ze bilans korzysci
i ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego cefdytoren pozostaje niezmieniony, pod

warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Po wprowadzeniu cefdytorenu do obrotu zglaszano ciezkie skorne dzialania niepozadane (ang.
severe cutaneous adverse reactions, SCAR) zwiazane z leczeniem cefdytorenem, w tym zespol
Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczna nekrolize naskorka (TEN) oraz ostra uogolniong osutke
krostkowa (AGEP), ktére moga zagrazaé zyciu lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8).

Pacjentow nalezy poinformowac o objawach podmiotowych i przedmiotowych oraz scisle ich
obserwowaé w celu wykrycia reakcji skornych. W przypadku wystapienia objawéw
podmiotowych i przedmiotowych sugerujacych takie reakcje nalezy cefdytoren natychmiast
odstawic i rozwazy¢ alternatywne leczenie (jesli jest to stosowne). W przypadku wystapienia u
pacjenta ciezKkiego dzialania takiego jak SJS, TEN lub AGEP zwiazanego ze stosowaniem
cefdytorenu nie nalezy wznawiac leczenia cefdytorenem u tego pacjenta.

Zaklécanie noworodkowych badan przesiewowych: stosowanie cefdytorenu tuz przed porodem
moze skutkowaé falszywie dodatnim wynikiem testu na kwasice izowalerianowa wykonywanego
w ramach badan przesiewowych u noworodkow. W zwiazku z tym zaleca sie wykonanie
powtornego testu przesiewowego z kazdej probki pobranej od noworodka, u ktorego uzyskano
wynik dodatni, jezeli podejrzewa sie, Ze wynik testu na kwasice izowalerianowa byl falszywie
dodatni na skutek stosowania cefdvtorenu (patrz punkt 4.6).

. Punkt 4.6
W punkcie dotyczacym ciazy:
Stosowanie cefdytorenu tuz przed porodem moze skutkowaé falszywie dodatnim wynikiem testu

na kwasice izowalerianowa wykonywanego w ramach badan przesiewowych u noworodkow
(patrz punkt 4.4).

. Punkt 4.8
Nalezy dodac¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

. rzekomobloniaste zapalenie jelit, w kategorii SOC Zakazenia i zarazenia pasozytnicze,
czesto$¢ nieznana

. cewkowo-§rédmiazszowe zapalenie nerek, w kategorii SOC Zaburzenia nerek, czgstos¢
nieznana.
. ostra uogoélniona osutka krostkowa, w kategorii SOC Zaburzenia skory i tkanki podskornej,

czgstos¢ nieznana.
Ulotka dla pacjenta
Punkt 2:

U pacjenta moga wystapi¢ objawy ciezKiego skornego dzialania niepozadanego, w tym zespolu
Stevensa-Johnsona, toksycznej nekrolizy naskorka oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej. W
razie zauwazenia ktorvchkolwiek sposrod objawow takich ciezKich reakcji skornych opisanych
w punkcie 4 nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania cefdytorenu i zasiegnac porady

medycznej.




W punkcie dotyczacym cigzy, karmienia piersig i ptodnosci
Cigza

Stosowanie cefdytorenu tuz przed porodem moze zaklocaé¢ wyniki noworodkowych badan
przesiewowych wykonywanego do wykrycia zaburzen metabolicznych. Jesli pacjentka stosowala
ten lek tuz przed porodem, powinna powiedzie¢ o tym czlonkowi fachowego personelu
medycznego wykonujacemu ten test.

Punkt 4

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystapia te objawy, poniewaz konieczne
moze by¢ zastosowanie pilnego leczenia:

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (czesto$¢ nieznana, czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

o [--- dotychczasowy akapit dotyczacy zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznej nekrolizy
naskorka, ktorego doktadne brzmienie moze r6znic si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania w
poszczegblnych panstwach cztonkowskich ---]

. Czerwona, luskowata, rozlegla wysypka ze zgrubieniami pod skdra i pecherzami, ktdrej
towarzyszy goraczka. Objawy zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia
(ostra uogolniona osutka krostkowa).

(czgstos¢ nieznana)

Zapalenie jelita grubego (okreznicy). Objawy obejmowaly biegunke, zazwyczaj z krwia i Sluzem,
bok zoladka i goraczke.

Zapalenie nerek (cewkowo-srodmiazszowe zapalenie nerek)




Annex III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Posiedzenie CMDh w grudniu 2025

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

25 stycznia 2026

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie
(przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

26 marca 2026




