Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych cefiksymu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych encefalopatii, pochodzacych z piSmiennictwa oraz z
dobrowolnych zgtoszen, w tym w niektérych przypadkach obejmujacych Scisty zwigzek czasowy, dodatni
skutek po odstawieniu i (lub) po ponownym podaniu, a takze biorac pod uwage prawdopodobny
mechanizm dziatania, komitet PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem cefiksymu a
encefalopatig jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne
produktow zawierajacych cefiksym nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi
whnioskami i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych cefiksymu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng cefiksym pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian w drukach informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow 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, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, a usuniety tekst przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Encefalopatia

Encefalopatie notowano podczas ze stosowaniem antybiotykow beta-laktamowych, w tym
cefiksymu (patrz punkty 4.8 i 4.9), zwlaszcza u pacjentéw w podesziym wieku oraz u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub zaburzeniami osrodkowego ukiadu

nerwowegdo. Jesli podejrzewa sie wystepowanie encefalopatii zwigzanej ze stosowaniem
cefiksymu, nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania leku.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii Zaburzenia uktadu nerwowego klasyfikacji
uktaddéw i narzaddéw (SOC) z czestoscig wystepowania okreslong jako czestos¢ nieznana:

Encefalopatia

. Punkt 4.9

Wystepuije ryzyko encefalopatii zwigzanej ze stosowaniem antybiotykow beta-laktamowych,
takich jak cefiksym, zwlaszcza w razie przedawkowania.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zazyciem leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta jesli u pacjenta wystapiq:

-_dolegliwosci zwigzane z nerkami lub ukiadem nerwowym (patrz punkt 4)

Punkt 3

Jesli pacjent zazyje wieksza niz zalecana dawke leku <nazwa wtasna>, moga wystapic:
zmniejszenie poziomu $wiadomosci, nieprawidiowe ruchy i drgawki.

Punkt 4.

Leczenie cefiksymem, zwlaszcza pacjentow w podesziym wieku lub pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek lub uktadu herwowego, moze powodowaé zmniejszenie poziomu
Swiadomosci, zaburzenia ruchowe oraz drgawki (encefalopatia).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 15 marca 2026 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 14 maja 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




