Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Luand in considerare raportul de evaluare al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC) privind rapoartele periodice actualizate privind siguranta (PSUR) pentru
cefixima, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind encefalopatia din literatura de specialitate si raportarile
spontane, inclusiv in unele cazuri o relatie temporala stransa, o intrerupere pozitiva a tratamentului
si/sau o reluare a tratamentului si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca
exista cel putin o posibilitate rezonabila ca intre cefixima si encefalopatie sa existe o relatie de
cauzalitate. PRAC a stabilit ca informatiile privind produsele care contin cefixima trebuie modificate in
consecinta.

Dupa examinarea recomandarii PRAC, Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere
mutuala si procedura descentralizata - Medicamente de uz uman (CMDh) este de acord cu concluziile
generale ale PRAC si cu motivele recomandarii.

Motivele care stau la baza modificarii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice cu privire la cefixima, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc al
medicamentului (medicamentelor) care contine cefixima ramane neschimbat sub rezerva modificarilor
propuse in ceea ce priveste informatiile despre produs

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata sa fie modificati.



Anexa II

Modificari ale informatiilor despre produs pentru produsul (produsele) medicamento(a)s(e)
autorizat(e) la nivel national



Modificari care urmeaza sa fie incluse in sectiunile relevante ale informatiilor privind produsul
(textul nou este subliniat si ingrosat, textul eliminat este tdiat)

Rezumat al caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4
Ar trebui adaugat un avertisment dupa cum urmeaza:

Encefalopatie

Encefalopatia a fost raportata in cazul utilizarii antibioticelor beta-lactamice, inclusiv cefixima
(vezi pct. 4.8 si 4.9), in special la pacientii varstnici si la pacientii cu insuficienta renala severa
sau tulburari ale sistemului nervos central. Daca se suspecteaza encefalopatia asociata cu

cefixima, trebuie luata in considerare intreruperea tratamentului.

. Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la clasificarea pe organe si sisteme Tulburari ale sistemului
nervos, cu frecventa necunoscuta:

Encefalopatie

. Punctul 4.9

Exista un risc de encefalopatie asociat cu antibioticele beta-lactamice, cum ar fi cefixima, in
special in caz de supradozaj.

Prospect
Punctul 2 Avertismente si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua medicamentul daca:

-Aveti probleme cu rinichii sau cu sistemul nervos (vezi pct. 4)

Punctul 3

Punctul 4.

Tratamentul cu cefiximad, in special la pacientii varstnici sau la pacientii cu probleme grave ale
rinichilor sau ale sistemului nervos, este cunoscut pentru faptul ca provoaca scaderea nivelului
de constientd, tulburari de miscare si convulsii (encefalopatie).




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a prezentei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a prezentei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Sedinta CMDh din ianuarie 2026

Transmiterea catre autoritatile nationale
competente a traducerilor pentru anexele la
pozitie:

15 martie 2026

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele
membre (prezentarea modificarii de catre

detinatorul autorizatiei de introducere pe piata):

14 mai 2026




