Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru cefadroxil, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza analizei literaturii de specialitate privind utilizarea concomitentd a cefadroxilului cu probenecid,
in urma careia a rezultat ca probenecidul interactioneaza cu mai multe tipuri de cefalosporine si inhiba
competitiv secretia tubulara renald a cefadroxilului, crescand astfel concentratia plasmatica a acestuia,
si tinand cont de faptul ca interactiunea cu probenecidul este deja inclusa in informatiile referitoare la
medicament ale altor medicamente care contin cefadroxil, PRAC a considerat ca interactiunea cu
probenecidul trebuie sa fie addugata la punctul 4.5 din rezumatul caracteristicilor produsului pentru
toate medicamentele care contin cefadroxil. Prospectul se actualizeaza in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru cefadroxil, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin cefadroxil este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh concluzioneaza ca trebuie modificatda/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata
pentru medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In misura in care in prezent
sunt autorizate sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin cefadroxil, CMDh recomandda ca statele membre interesate si
solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
= Punctul 4.5
[Trebuie addugat urméatorul text]

Administrarea concomitenta a probenecidului reduce eliminarea renala a cefadroxilului; prin
urmare, concentratiile plasmatice de cefadroxil pot creste cand acesta se administreaza in

asociere cu probenecid.

Prospect

e Punctul 2

[Trebuie addugat urméatorul text]
Utilizarea altor medicamente

L]

Probenecid (pentru gutd)




Anexa Il

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din martie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 5 mai 2018
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 4 iulie 2018

statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):
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