Anexo I

Conclusodes cientificas e fundamentos para a alteracdo dos termos da(s) Autorizacdao(oes)
de Marketing



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o Relatério de Avaliacdo do PRAC sobre o(s) PSUR(s) para a cefixima, as conclusées
cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis na literatura sobre encefalopatia e relatérios espontaneos, incluindo,
em alguns casos, uma estreita relagdo temporal, uma resposta positiva a suspensdo e/ou reintroducao
do medicamento, e considerando um mecanismo de acdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo
causal entre a cefixima e a encefalopatia €, no minimo, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu
gue a informacgdo sobre o produto dos medicamentos que contém cefixima deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e com
os fundamentos da recomendacgao.

Fundamentos para a alteracao dos termos da(s) autorizacao(6es) de marketing

Com base nas conclus@es cientificas sobre a cefixima, o CMDh é de parecer que a relagdo risco-
beneficio do(s) medicamento(s) que contém(ém) cefixima se mantém inalterada com as alteracGes
propostas a informacdo sobre o medicamento

O CMDh recomenda que os termos da(s) autorizagdo(des) de marketing sejam alterados.



Anexo II

Alteracoes a informacao sobre o produto do(s) medicamento(s) autorizado(s) a nivel
nacional



Alteracgdes a incluir nas secgoes pertinentes da informacgao sobre o produto (texto novo
sublinhado e a negrito, texto suprimido riseade)

Resumo das caracteristicas do produto
. Seccdo 4.4
Devera ser adicionado um aviso da seguinte forma:

Encefalopatia

Foram reportados casos de encefalopatia com o uso de antibiéticos beta-lactamicos, incluindo
cefixima (ver seccoes 4.8 e 4.9), particularmente em doentes idosos e em doentes com

insuficiéncia renal grave ou disturbios do sistema nervoso central. Caso haja suspeita de
encefalopatia associada a cefixima, devera considerar-se a sua descontinuacao.

. Seccdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser acrescentada a categoria de DistUrbios SOC do sistema nervoso com
frequéncia desconhecida:

Encefalopatia

. Secgao 4.9

Existe risco de encefalopatia associado a antibidticos beta-lactamicos, como a cefixima,
particularmente em caso de sobredosagem.

Folheto informativo
Secgdo 2 Avisos e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar o medicamento se:

-Tem problemas nos rins ou no sistema nervoso (ver seccao 4)

Secgdo 3

Se tomar uma dose de (nome do produto) mais elevada do que a recomendada, existe o risco
de diminuicdo do nivel de consciéncia, movimentos anormais e convulsoes.

Secgéo 4.

O tratamento com cefixima, particularmente em doentes idosos ou em doentes com problemas
renais ou do sistema nervoso graves, pode causar diminuicdo do nivel de consciéncia,

disturbios de movimento e convulsdes (encefalopatia).




Anexo III

Calendario de execucao da presente posicao



Calendario de execucgdo da presente posicao

Adocao da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de janeiro de 2026

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

15 de margo de 2026

Aplicacdo da posicdo pelos Estados-membros
(apresentacdo da alteragdo pelo titular da
Autorizacao de Marketing):

14 de maio de 2026




