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



Whioski naukowe

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

W okresie raportowania odnotowano pewng liczbe spontanicznych i literaturowych zgloszen przypadkow
dziatan niepozadanych leku w postaci ,,reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi”
(DRESS) oraz ,,reakcji Jarischa-Herxheimera” (JAR). Dowody pochodzace ze zgloszen spontanicznych i
literaturowych sa dostatecznie mocne, aby potwierdzi¢ zwigzek przyczynowo-skutkowy migdzy
wystepowaniem zespolu DRESS i reakcji JAR a stosowaniem ceftriaksonu. Dlatego w punktach 4.4 i 4.8
ChPL nalezy doda¢ ostrzezenie dotyczace ryzyka zagrazajacego zyciu lub prowadzacego do zgonu
zespotu DRESS, a takze informacje, ze nie nalezy przerywac antybiotykoterapii, jesli wystgpia objawy
reakcji Jarischa-Herxheimera. Nalezy stosownie zaktualizowa¢ ulotke dotaczong do opakowan produktow
leczniczych zawierajacych ceftriakson.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ceftriaksonu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) ceftriakson pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace ceftriakson sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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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 drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest-przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenia:
Reakcje nadwrazliwos$ci

W zwiazku z leczeniem ceftriaksonem obserwowano ci¢zkie dziatania niepozadane w obrgbie skory
[zespot Stevensa-Johnsona lub zespot Lyella (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) oraz
reakcije polekowe z eozynofilia i objawami ogélnoustrojowymi (zespét DRESS)], mogace zagrazaé
zyciu lub prowadzi¢ do zgonu, jednakze czesto$¢ wystgpowania tych dziatan jest nieznana (patrz punkt
4.8).

Reakcja Jarischa-Herxheimera

U niektérych pacjentow z zakazeniem wywolanym kretkami, krétko po rozpoczeciu leczenia
ceftriaksonem moze wystapi¢ reakcja Jarischa-Herxheimera. Reakcja ta zwykle ma przebieg
samoograniczajacy sie lub mozna ja leczy¢ objawowo. W razie wystapienia takiej reakcji nie nalezy
odstawiaé antybiotykoterapii.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskorne;”
klasyfikacji uktadow i narzadéw z okresleniem czestosci ,,czgsto$¢ nieznana”: reakcja polekowa z
eozynofilia i objawami ogélnoustrojowymi (DRESS) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcja Jarischa-Herxheimera (czesto§¢ nieznana) (patrz

punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ceftriakson

Przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa wlasna> nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka, jesli:

e U pacjenta wystepuja lub w przeszlo$ci wystepowaly Ktérekolwiek z nastepujacych
objawow: wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze w okolicy warg, oczu lub jamy ustnej,
luszczenie sie skory, wysoka gorgczka, objawy grypopodobne, zwiekszona aktywnos¢
enzymow watrobowych obserwowana w wynikach badan krwi i zwi¢kszona liczba pewnego
typu bialych krwinek (eozynofilia) oraz powiekszone wezly chlonne (objawy ciezKich reakcji
w obrebie skory, patrz tez punkt 4 ..Mozliwe dzialania niepozadane™).




Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Cigzkie reakcje skorne: wasypka-(czgstos¢ nieznana — nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

W razie wystapienia ci¢zkiej reakcji skornej, w-pestaci-wysypki nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi.
Objawami takiej reakcji mogg by¢:

e szybko rozwijajaca si¢ cigzka wysypka, z pecherzami lub tuszczeniem sig¢ skory i mozliwymi
pecherzami w jamie ustnej (zespol Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka, znane réwniez jako SJS i TEN);

o Kktoérekolwiek z nastepujacych objawéw: rozprzestrzeniajaca sie wysypka, wysoka
temperatura ciala, zwiekszona aktywno$¢ enzvmow watrobowych, nieprawidlowosci w
wynikach badan krwi (eozynofilia), powiekszone wezly chlonne i zajecie innych narzadow
(reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogoélnoustrojowymi, znana réwniez jako zespol
DRESS lub zespél nadwrazliwosci na leki).

e reakcja Jarischa-Herxheimera powodujaca goraczke, dreszcze, bdl glowy, bol miesni i
wysypke skérna, zwykle samoograniczajaca sie¢; reakcja ta wystepuje krotko po rozpoczeciu
leczenia lekiem <...> zakazen wywolanych przez kretki, na przyklad boreliozy.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie 30. stycznia 2019 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

17. marca 2019 .

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

15. maja 2019 r.




