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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ceftazydymu, wnioski nhaukowe sa nastepujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych ciezkich skdrnych dziatan niepozadanych (SCAR), a
szczegdlnie ostrej uogdinionej osutki krostkowej (AGEP), pochodzacych z literatury i spontanicznych
zgtoszen, w tym niektdrych przypadkéw AGEP z bliskim zwigzkiem czasowym i ustgpieniem dziatan
niepozadanych po odstawieniu leku, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy
stosowaniem ceftazydymu a AGEP jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC
stwierdzit, ze do drukéw informacyjnych dotyczacych produktéw zawierajacych ceftazydym nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie zmiany.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ceftazydymu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng ceftazydym pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



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

Punkt 4.4

W zwiazku z leczeniem ceftazydymem notowano ciezkie skérne dziatania niepozadane

(SCAR), w tym zespot Stevensa-Johnsona (S3S), toksyczne martwicze oddzielanie sie

naskdrka (TEN), reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnoustrojowymi (DRESS)
oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do

zgonu, wystepujace z czestoscia nieznana.

Pacjentéw nalezy poinformowac o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz écisle
obserwowacé pod wzgledem wystepowania reakcji skérnych.

Jesli pojawia sie objawy przedmiotowe i podmiotowe swiadczace o wystapieniu takich
reakcji, halezy natychmiast odstawi¢ ceftazydym i rozwazy¢ alternatywne leczenie.

Jeséli podczas stosowania ceftazydymu u pacjenta rozwineta powazna reakcja, taka jak S3S,
TEN, DRESS lub AGEP, nigdy nie nalezy u niego wznawiaé leczenia ceftazydymem.

Punkt 4.8
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej SOC, czestos¢ wystepowania: (czesto$¢ nieznana)

ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP)

W Ulotce dla pacjenta, w punkcie 2, Ostrzezenia i $rodki ostroznosci, nalezy doda¢ nastepujace
informacje:

W zwiazku z leczeniem ceftazydymem notowano powazne reakcje skorne, w tym zespoét
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, reakcje polekowa z

eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (DRESS) i ostra uogélniong osutke krostkowa
(AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawéw zwigzanych z tymi powaznymi
reakcjami skérnymi, opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast zgtosié sie do lekarza.

Jesli w punkcie 4 nie ma juz odpowiednich informacji, nalezy doda¢ w punkcie 4 nastepujace
informacje (na poczatku punktu):

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw. nalezy natychmiast zgtosic
sie do lekarza:

= czerwonawe plamki na tutowiu, plamki przypominajace tarcze lub okragie, czesto z
centralnymi pecherzami, luszczenie sie skéry, owrzodzenia jamy ustnej, gardia, nosa,

narzadow piciowych i oczu. Te ciezkie wysypki skérne moga byé poprzedzone goraczka i
objawami grypopodobnymi (zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie

sie naskoérka).




= rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powiekszone wezly chtonne (zesp6t DRESS

lub zespét nadwrazliwosci na lek).

= czerwona, luszczaca sie, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami i

jednoczesnag goraczka. Objawy wystepuja zwykle na poczatku leczenia (ostra uogdlniona
osutka krostkowa).




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

11. sierpnia 2024 r.

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

10. pazdziernika 2024 r.
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