Aneks I

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 cefuroksymu sodu (z wyjatkiem postaci do podania do przedniej komory oka),
wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych zespotu DRESS i zespotu Kounisa, pochodzacych z
doniesien literaturowych oraz spontanicznych zgtoszen i w niektdrych przypadkach pozostajacych w
bliskim zwigzku czasowym, a takze biorgc pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania, komitet
PRAC uznaje, ze zwiazek przyczynowy migdzy cefuroksymem sodu (z wyjatkiem postaci do podania
do przedniej komory oka), a wystapieniem zespotu DRESS i zespotu Kounisa, jest co najmniej
prawdopodobny. Komitet PRAC stwierdzit, Zze nalezy odpowiednio zaktualizowa¢ druki informacyjne
produktow zawierajacych cefuroksym sodu (z wyjatkiem postaci do podania do przedniej komory
oka).

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych cefuroksymu sodu (z wyjatkiem postaci do podania
do przedniej komory oka) grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) cefuroksym
sodu (z wyjatkiem postaci do podania do przedniej komory oka) pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace cefuroksym sodu (z wyjatkiem postaci do podania do
przedniej komory oka) sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych
procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca,
aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob
wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony).

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewnic, ze druki informacyjne produktu leczniczego zostang
zmienione (odpowiednio poprzez wstawienie, zastgpienie lub usunigcie tekstu) w celu
odzwierciedlenia uzgodnionego tekstu, zgodnie z ponizszymi zapisami.

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Reakcje nadwrazliwosci

Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykow beta-laktamowych, notowano wystgpowanie
cigzkich reakcji uczuleniowych, sporadycznie konczacych si¢ zgonem. Donoszono o wystepowaniu
reakcji nadwrazliwosci, mogacej doprowadzi¢ do rozwiniecia si¢ zespolu Kounisa (ostrego
alergicznego skurczu tetnic wiencowych, mogacego spowodowaé zawal mie$nia sercowego, patrz
punkt 4.8). W razie wystgpienia ci¢zkiej reakcji nadwrazliwos$ci, nalezy bezzwlocznie przerwaé
leczenie cefuroksymem i podja¢ odpowiednie dzialania ratunkowe.

Nalezy dodaé nastgpujace ostrzezenie w punkcie dotyczacym reakcji nadwrazliwosci:

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCARS, ang. Severe cutaneous adverse reactions)

W zwiazKku z leczeniem cefuroksymem notowano wystepowanie ciezKkich skérnych dzialan
niepozadanych, takich jak: zespol Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome),
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis) oraz
reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogolnymi (DRESS, ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms), mogace zagraza¢é zyciu badz prowadzi¢ do zgonu (patrz

punkt 4.8).

Przepisujac produkt leczniczy nalezy poinformowa¢é pacjenta o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz uwaznie obserwowac reakcje skorne. Jesli pojawia sie objawy
przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na wystapienie tych reakcji, nalezy bezzwlocznie
odstawi¢ cefuroksym i rozwazy¢ wdrozenie alternatywnego sposobu leczenia. Jesli po
zastosowaniu cefuroksymu u pacjenta wystapila ciezka reakcja, taka jak SJS, TEN lub DRESS,
nigdy u tego pacjenta nie nalezy wznawiac leczenia cefuroksymem.

e Punkt 4.8 Dzialania niepozadane

Nalezy dodaé nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii ,,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow
1 narzadow, z czgstoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana’:

Zespol Kounisa

Nalezy doda¢ nast¢pujace dzialanie niepozadane w kategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskornej”
klasyfikacji uktadow i narzadow, z cze¢stoscia wystepowania ,,czgsto$¢ nieznana’:

Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS)

4



Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wlasna>

Kiedy nie stosowa¢ leku <nazwa wlasna>:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila ciezka wysypka skérna lub luszczenie sie skory,
pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po leczeniu cefuroksymem lub innymi antybiotykami z
grupy cefalosporyn.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

W zwiazku z leczeniem cefuroksymem wystepowaly ciezkie skorne dzialania niepozadane, takie
jak: zespél Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka oraz polekowa
reakcja z eozynofilia i objawami ogolnymi (DRESS. ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms). W razie zauwazenia ktoregokolwiek z objawoéw zwiazanvych z ciezkimi
reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4., nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej.

e Punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane

Objawy, na ktére nalezy zwrdéci¢ uwage

U niewielkiej liczby 0sob przyjmujacych lek <nazwa wiasna> odnotowano reakcje alergiczng lub
potencjalnie cigzkg reakcje skorng. Ich objawy moga by¢ nastepujace:

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powiekszone wezly chlonne (zespol DRESS lub
zespol nadwrazliwosci na lek),

- bol w Klatce piersiowej powiazany z reakcja alergiczna, mogacy by¢ objawem zawalu serca
wywolanego alergia (zespol Kounisa).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2022 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 17. lutego 2023 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 19. maja 2023 1.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




