Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para cefpodoxim, as conclusGes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre reagdes cutaneas adversas graves (RCAG) e, em
particular, para pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA) e reacdao medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), a partir da literatura e notificagGes espontaneas, incluindo
alguns casos de PEGA e DRESS com uma relagdo temporal estreita e uma suspensao de-challenge
positiva, o PRAC considera que uma relacdo causal entre cefpodoxim e PEGA e DRESS &, pelo menos,
uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacdo do medicamento dos medicamentos
gue contém cefpodoxim deve ser alterada em conformidade.

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

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a cefpodoxim, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) cefpodoxim se mantém inalterado na condicdo de
serem introduzidas as alteragOes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdao dos termos da(s) autorizacdo(0es) de introdugdao no mercado.



Anexo I1

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Secgdo 4.4
Deve ser adicionada/alterada uma adverténcia com a seguinte redacdo:

Reacdes cutidneas adversas graves (RCAG)

Foram notificadas reacoes adversas cutaneas graves (RCAG), incluindo sindrome de Stevens-
Johnson (SJS), necrdlise epidérmica téxica (NET), reacao medicamentosa com eosinofilia e

sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose exantematica generalizada aquda (PEGA), que

podem ser potencialmente fatais ou fatais, com frequéncia desconhecida em associacao com o
tratamento com cefpodoxima.

Os doentes devem ser alertados para os sinais e sintomas e cuidadosamente monitorizados
quanto a reacdes cutineas.

Se surgirem sinais e sintomas sugestivos destas reacodes, a terapéutica com cefpodoxima deve
ser imediatamente descontinuada e deve ser considerado um tratamento alternativo.

Se o doente tiver desenvolvido uma reacdo grave, como SJS, NET, DRESS ou PEGA, com a

utilizacdo de cefpodoxima, o tratamento com cefpodoxima nao deve ser reiniciado nesse
doente em momento algum.

o Seccdo 4.8

Deve ser aditada a seguinte reacao adversa na CSO «Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos»,
com frequéncia «desconhecida»:

pustulose exantematica generalizada agquda (PEGA)

reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)

Folheto informativo
. Secgao 2

Foram notificadas reacoes cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrodlise
epidérmica tdxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS),

pustulose exantemadtica generalizada aguda (PEGA) em associacdo com o tratamento com

cefotaxima. Pare de utilizar cefpodoxima e consulte imediatamente um médico se notar algum
dos sintomas relacionados com essas reacdes cutianeas graves descritas na seccdo 4.

. Seccdo 4 (inicio da seccdo)

Pare de utilizar cefpodoxima e consulte imediatamente um médico se notar algum dos
sequintes sintomas:

e Erupcdo cutinea generalizada, temperatura corporal elevada e géanglios linfaticos
aumentados (sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a medicamentos).

e Erupcao cutanea generalizada, avermelhada e escamosa, com bolhas e pequenos inchacos

debaixo da pele, acompanhada de febre. Os sintomas aparecem geralmente no inicio do
tratamento (pustulose exantematica generalizada aguda).




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de julho de 2024

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

8 de setembro de 2024

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

7 de novembro de 2024




