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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenistwie
(PSUR) dotyczacych ceftriaksonu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych zespotu Kounisa, pochodzacych z pismiennictwa oraz ze
zgloszen spontanicznych, obejmujacych siedem przypadkow o bliskim zwigzku czasowym, bez
czynnikow zaktocajacych, oraz biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet
PRAC uwaza, ze wystgpowanie zwiagzku przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem ceftriaksonu
a zespotem Kounisa jest co najmniej uzasadniona mozliwoscia. Komitet PRAC stwierdzil, ze druki
informacyjne produktéw leczniczych zawierajacych ceftriakson nalezy odpowiednio zmienié.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogolnymi
wnioskami komitetu PRAC i podstawami zalecen.

Podstawy zmiany warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu
Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ceftriaksonu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych ceftriakson pozostaje

niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang¢ warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach
procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Reakcje nadwrazliwosci

Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykow beta-laktamowych, obserwowano cigzkie i
niekiedy prowadzace do zgonu reakcje nadwrazliwosci (patrz punkt 4.8). Reakcje nadwrazliwosci
moga réwniez prowadzi¢ do rozwoju zespolu Kounisa - ciezkiej reakcji alergicznej, ktorej
skutkiem moze by¢ zawal mieSnia sercowego (patrz punkt 4.8). Jesli wystapi ciezka reakcja
nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac stosowanie ceftriaksonu i zastosowa¢ odpowiednie
leczenie ratunkowe. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy ustali¢, czy pacjent nie przebyt w przeszto$ci
cigzkiej reakcji nadwrazliwos$ci na ceftriakson, inne cefalosporyny lub jakikolwiek inny antybiotyk
beta-laktamowy. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania ceftriaksonu u pacjentow z
nieci¢zka reakcja nadwrazliwosci na inne antybiotyki beta-laktamowe w wywiadzie.

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane
Zaburzenia serca

Czgstos¢ nieznana: zespél Kounisa

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wtasna]

Kiedy nie stosowa¢ leku [nazwa wtasna]:

Jesli pacjent miat naglg lub cigzka reakcje alergiczng na penicyling lub podobne antybiotyki (takie jak
cefalosporyny, karbapenemy, monobaktamy); objawami takiej reakcji sa: nagly obrzgk gardta lub
twarzy, ktory moze utrudnia¢ oddychanie lub przetykanie, nagly obrzek dtoni, stop i kostek (stawow
skokowych), bol w Kklatce piersiowej oraz szybko pojawiajgca si¢ ciezka wysypka,

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage

Reakcje alergiczne:

Bl w klatce piersiowej zwiazany z reakcja alergiczna, mogacy by¢ objawem zawalu serca
wywolanego alergia (zespol Kounisa).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 10. marca 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 9. maja 2024 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




