Anexo I

Conclusoes 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 ceftazidima, as conclusoes cientificas sdo as seguintes:

Atendendo aos dados disponiveis sobre as reagdes adversas cutaneas graves (SCAR, severe
cutaneous adverse reactions) e, em particular, sobre a pustulose exantematosa generalizada aguda
(PEGA), provenientes da literatura e de notificagGes esponténeas, incluindo alguns casos de PEGA
com uma relagao temporal estreita e uma suspensao do medicamento positiva, o PRAC considera que
uma relacdo causal entre a ceftazidima e a PEGA é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC
concluiu que a informacdo do medicamento de medicamentos que contém ceftazidima deve ser
alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacdao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendagao.

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

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

O CMDh recomenda a alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugao no mercado.



Anexo II

Alteragoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteragoes a incluir nas seccoes relevantes da Informagao do Medicamento (nhovo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Seccao 4.4:
Foram notlflcadas com freguenma desconhecida reagoes adversas cutaneas graves (SCAR),

farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS, drug reaction with eosinophilia and

systemic symptoms) e pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA) em associacdao
com o tratamento com ceftazidima, que podem por a vida em risco ou ser fatais.

Os doentes devem ser informados dos sinais e sintomas e ser cuidadosamente
monitorizados quanto a reacées cutaneas.

Se surgirem sinais e sintomas sugestivos destas reacoes, a ceftazidima deve ser
imediatamente retirada e um tratamento alternativo considerado.

Se o doente tiver desenvolvido uma reacao grave como SJS, NET, DRESS ou PEGA com a
utilizacdo de ceftazidima, o tratamento com ceftazidima nao deve ser reiniciado neste
doente em momento algum.

Seccéo 4.8:

Classe de sistemas de 6rgaos (SOC, system organ class) de afegdes dos tecidos cutaneos e
subcuténeos, frequéncia: (desconhecida)

pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA)

No FI, deve ser feito o seguinte aditamento na secgdo 2, Adverténcias e precaucées:

Foram notificadas reacoes cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson,
necrélise epidérmica téxica, reacdo a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS) e pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA) em associacdao com o

tratamento com ceftazidima. Procure imediatamente assisténcia médica se notar algum dos
sintomas relacionados com as reacdes cutineas graves descritas na seccio 4.

A menos que ndo existam ja informacgdes correspondentes na seccao 4, as seguintes informacoes
devem ser acrescentadas na secgdo 4 (inicio da secgdo):

Procure imediatamente assisténcia médica se notar algum dos sequintes sintomas:

e Manchas avermelhadas no tronco, sendo que as manchas sdao maculas em forma de alvo
ou circulares, muitas vezes com bolhas no centro, descamacéo da pele e Ulceras na boca,
garganta, nariz, 6rgdos genitais e olhos. Estas erupcdes cutaneas graves podem ser
precedidas por febre e sintomas gripais (sindrome de Stevens-Johnson e necrédlise

epidérmica toxica).

e Erupcdo cutdnea disseminada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos
aumentados (sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade a farmacos).




e Uma erupcao cutanea vermelha, escamosa e disseminada, com inchacos sob a pele e
bolhas, acompanhada de febre. Os sintomas aparecem geralmente no inicio do tratamento

(pustulose exantematosa generalizada aguda).




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de junho de 2024

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

11 de agosto de 2024.

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

10 de outubro de 2024.
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