Anexa I

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 cefditoren, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind pustuloza exantematica
generalizatd acutd (PEGA), colita pseudomembranoasa si nefrita tubulointerstitiala, raportarile
spontane care includ in unele cazuri o relatie temporala stransa, disparitia reactiei adverse la oprirea
tratamentului si/sau aparitia reactiei adverse la reluarea tratamentului, i avand in vedere un mecanism
de actiune plauzibil, PRAC considera cé o relatie cauzala intre cefditoren pivoxil si PEGA, colita
pseudomembranoasa si nefrita tubulointerstitiald reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a
concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin cefditoren
pivoxil trebuie modificate In consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

H

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

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1I

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4

Dupi punerea pe piati, in asociere cu tratamentul cu cefditoren, au fost raportate reactii
adverse cutanate severe (RACS), inclusiv sindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica
toxica (NET) si pustulozi exantematica generalizata acuti (PEGA), care pot pune viata in
pericol sau pot fi letale (vezi pct. 4.8).

Pacientii trebuie informati cu privire la semne si simptome si monitorizati cu atentie pentru
depistarea eventualelor reactii cutanate. Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste
reactii, administrarea de cefditoren trebuie intrerupti imediat si trebuie luat in considerare un
tratament alternativ (dupa caz). Daca pacientul a dezvoltat o reactie grava, cum ar fi SSJ, NET
sau PEGA, in urma utilizirii cefditorenului, tratamentul cu cefditoren nu trebuie reluat sub
nicio forma la acest pacient.

Interferenta cu testele de screening neonatal: administrarea de cefditoren cu putin timp inainte
de nastere poate cauza un test fals pozitiv pentru acidemia izovalerica la nou-nascut, ca parte a
screening-ului neonatal. Prin urmare, se recomandi includerea unui test de screening secundar
pentru fiecare proba obtinuta de la nou-nascutii testati pozitiv pentru acidemia izovalerica, daca
se suspecteaza ca aceste rezultate sunt fals pozitive determinate de cefditoren (vezi pct. 4.6).

. Pct. 4.6
La pct. Sarcina:

Administrarea de cefditoren cu putin timp inainte de nastere poate cauza un test fals pozitiv
pentru acidemia izovalerica la nou-nascut, ca parte a screening-ului neonatal (vezi pct. 4.4).

. Pct. 4.8

Trebuie addugate urmatoarele reactii adverse:

. Colitd pseudomembranoasi, la ASO Infectii si infestari, cu frecventa necunoscuta.
. Nefrita tubulointerstitiala, la ASO Tulburari renale, cu frecventa necunoscuta.
. Pustulozi exantematica generalizata acuta, la ASO Afectiuni cutanate si ale tesutului

subcutanat, cu frecventa necunoscuta.
Prospect
Pct. 2:
Este posibil sa dezvoltati semne si simptome de reactii cutanate severe, inclusiv sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acuta.

Intrerupeti utilizarea [Denumirea medicamentului] si solicitati imediat asistentd medicala daca
observati oricare dintre simptomele asociate cu aceste reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

La pct. Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Sarcina

Administrarea de [Denumirea medicamentului] cu putin timp inainte de nastere poate interfera




cu rezultatele testelor de screening neonatal pentru tulburari metabolice. Trebuie sa informati
profesionistul din domeniul sanataitii care efectueaza testul daca ati luat acest medicament cu
putin timp Inainte de nastere.

Pct. 4

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati aceste simptome, deoarece este posibil sa
aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

Reactii cutanate severe (cu frecventd necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o [--- punctul existent privind sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica, pentru
care formularea exacta poate fi diferita in prospect in fiecare stat membru ---]

. o eruptie pe piele, de culoare rosiatica, solzoasa, generalizata, cu umflituri sub piele si

vezicule, insotita de febra. Simptomele apar de obicei la initierea tratamentului (pustuloza
exantematica generalizata acuti).

(cu frecventa necunoscutd)

Inflamatie a intestinului gros (colonului). Semnele au inclus diaree, de obicei cu singe si mucus,
dureri de stomac si febra.

Inflamatie a rinichilor (nefrita tubulointerstitiala)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh decembrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie |25 ianuarie 2026
catre autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele |26 martie 2026
membre (depunerea modificarii de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):




