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Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os RPS para ceftriaxona, as conclusdes
cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre a sindrome de Kounis e as notificagfes
espontaneas, incluindo sete casos com uma relagdo temporal préxima, sem fatores de confuséo, e
considerando um mecanismo de a¢do plausivel, o PRAC considera que uma relacdo causal entre a
ceftriaxona e a sindrome de Kounis é, pelo menos, uma possibilidade razodvel. O PRAC concluiu que
as informac@es do medicamento de medicamentos que contém ceftriaxona devem ser alteradas em
conformidade.

Apos ter revisto a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais e com 0s
fundamentos da recomendagéo do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado

Com base nas concluses cientificas relativas a ceftriaxona, 0 CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) ceftriaxona se mantém inalterado na condic&o de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado.
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Alteracdes a Informacgédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alterac0es a incluir nas seccdes relevantes da Informacéo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurads)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo
Reac0es de hipersensibilidade

Como acontece com todos os antibidticos beta-lactamicos, foram notificadas reacdes de
hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatais (ver sec¢do 4.8). As reacdes de hipersensibilidade
podem também progredir para sindrome de Kounis, uma reacdo alérgica grave que pode
resultar em enfarte do miocardio (ver seccao 4.8). No caso de rea¢des de hipersensibilidade graves,
o0 tratamento com ceftriaxona deve ser imediatamente interrompido e devem ser iniciadas medidas de
emergéncia adequadas. Antes do inicio da terapéutica, deve-se estabelecer se o doente tem histéria de
reagOes de hipersensibilidade graves a ceftriaxona, a outras cefalosporinas ou a qualquer outro tipo de
agente beta-lactdmico. Deve-se ter cuidado caso a ceftriaxona seja administrada a doentes com historia
de hipersensibilidade ndo grave a outros agentes beta-lactamicos.

Seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis
Cardiopatias

Frequéncia "'Desconhecida’’: Sindrome de Kounis

Folheto Informativo

Secgdo 2. Adverténcias e precaugdes
O que precisa de saber antes de utilizar [Nome do medicamento]
Né&o Ihe pode ser administrado <Nome do medicamento> se:

Tiver tido uma reacdo alérgica subita ou grave a penicilina ou a antibidticos semelhantes (tais como
cefalosporinas, carbapenemes ou monobactamos). Os sinais incluem inchaco subito da garganta ou da
face que pode tornar dificil respirar ou engolir, inchago subito das méos, pés e tornozelos, dor no
peito e erupcdo na pele grave que se desenvolve rapidamente.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Condigdes a que deve estar atento
Reacdes alérgicas:

Dor no peito no contexto de reacoes alérgicas, gue podem ser um sintoma de enfarte cardiaco
desencadeado por alergia (sindrome de Kounis).
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Calendario para a implementacgdo da presente posi¢do



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh em janeiro de 2024
Transmissao as Autoridades Nacionais 10/03/2024

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacao da posicdo 09/05/2024

pelos Estados-Membros (apresentacdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado):




