Aneks I

Whnioski haukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

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

W $wietle dostepnych danych na temat ciezkich skérnych dziatan niepozadanych (SCAR, ang. severe
cutaneous adverse reactions;-SEAR), a szczegdlnie w odniesieniu do ostrej uogdlnionej osutki
krostkowej (AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis; AGEP) oraz reakcji polekowej z
tewarzyszaeg-eozynofiliq i objawami ogdlnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms,-BRESS) na podstawie danych z literatury naukowej i spontanicznych zgtoszen, w
tym w niektdrych przypadkach zgtoszen o wystapieniu AGEP i DRESS z bliskim zwigzkiem czasowym i
przy pozytywnej probie odstawienia, komitet PRAC jest zdania, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy
miedzy stosowaniem cefpodoksymeru a AGEP i DRESS stanowi-jest co najmniej uzasadniong
mozliwosécia. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych cefpodoksym
powinny-zestaénalezy odpowiednio zmodyfikowanec.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdInymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych cefpodoksymu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) cefpodoksym pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

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



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych

(nowy tekst jest podkreslon ogrubiony, usuniety tekst jest { Formatted: Font: Not Bold, No underline

Charakterystyka Produktu Leczniczego “ { Formatted: Left

. Punkt 4.4

Nalezy dodaé/ (zmienié) nastepujace ostrzezenie:

Ciezkie skoérne dziatania niepozadane (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactionsSEAR)+—— { Formatted: Left

W zwiazku ze stosowaniem cefpodoximeksymu we—notowano wystepowanie, z

Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczneigo martwiczego oddzielania sie_refretizy-naskorka
TEN), reakcji polekowej z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS) oraz

Nalezy peinformowaé pacjentéw o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz Scisle

obserwowaé, czy nie_ieh-poed-atem-wystepewaniauja u nich_reakcjie skéorneyeh.

Jesli wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe Swiadczace o tych reakcjach, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie cefpodoximeksymu_i rozwazy¢ inne leczenie.

Jesli podczas stosowania eefpoedeximecefpodoksymu_u pacjenta wystapi powazna reakcja,
np. SJS, TEN, DRESS lub AGEP‘ nigdy nie nalezz u tego pacjenta ponownie weine-penewnie-

rozpoczynaé leczenia F cefpodoksymem j :
. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie (dziatania) niepozadane nalezy dodac w punkeie-kategorii ,zaburzenia skory i

tkanki podskoérnej” detyezaeym-klasyfikacji uktadow i narzadow dia—zaburzeh-skéry-i-tkanki-podskérnejz
czestoscig ekresteng-wystepowania ,jake-czestos¢ nieznana”:

ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP) “n { Formatted: Left

reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS

Ulotka dla pacjenta ‘B { Formatted: Left

. Punkt 2

W zwiazku ze stosowaniem imecefpodoksymu notowano wystepowanie <+ { Formatted: Left

ciezkich reakcji skornych, w tym zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej-nekretizygo
martwiczego oddzielania sie_naskdrka, reakcji polekowej z eozynofilia i objawami ogélnymi
(DRESS), ostrej uogdélnionej osutki krostkowej (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorzkolw:ek

Z objawéw zwiazanych z tymi ciezkimi reakc ami skornymi, opisanymi w punkcie 4

owinien on przerwaé stosowanle cefpodoksymu_i natychmiast zgtosié sie po
omoc medyczn. F jaweé F -eieZiimi

. Punkt 4 (poczatek punktu)

Nalezy przerwac stosowanie eefpedeximecefpodoksymu i natychmiast zgtosié sie po pomoc <+ { Formatted: Left

medyczna, jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw:



® Rrozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezly chionne (zesp6f DRESS
lub zespét nadwrazliwosci na lek):;

® €Eczerwona tuskowata rozlegta wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami, z
towarzyszaea-jednoczesna goraczka. Objawy pojawiaja sie zazwyczaj na poczatku leczenia
(ostra uogdlniona osutka krostkowa).



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiadciwym organom krajowym:

8 wrzesnia 2024 r.

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

7 listopada 2024 r.




