Anexal

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 cefpodoxim, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind reactiile adverse cutanate severe (RACS) si, in special,
pentru pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA) si reactia medicamentoasa cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom RMESS) din literatura de specialitate si din raportari spontane, inclusiv
unele cazuri de PEGA si sindrom RMESS cu legatura temporala stransa si evolutie pozitiva la
intreruperea administrarii, PRAC considera ca legatura cauzala dintre cefpodoxim si PEGA si sindromul
RMESS este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la
medicamentele care contin cefpodoxim trebuie modificate in consecinta.

In urma analizrii recomand&rii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

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

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



Anexa II

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 4.4

Trebuie adaugata/modificata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

S-au_raportat reactii_adverse cutanate severe (RACS), si anume _sindrom Stevens-Johnson
(SSJ]), necroliza epidermica toxica (NET), reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome

sistemice (sindrom RMESS) si pustulozad exantematica generalizata acuta (PEGA), care poate

pune viata in pericol sau poate fi fatald, cu frecventa necunoscuta in asociere cu tratamentul
cu cefpodoxim.

Pacientii trebuie informati cu privire la semne si simptome si trebuie monitorizati cu atentie
pentru a se observa reactiile cutanate.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, cefpodoximul trebuie retras
imediat si trebuie avut in vedere alt tratament.

Daca pacientul are o reactie grava, de exemplu SSJ, TEN, RMESS sau PEGA la administrarea de
cefpodoxim, tratamentul cu cefpodoxim nu poate fi reluat niciodata la acest pacient.

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in ASO la ,Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat”,
cu frecventa necunoscuta:

pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom RMESS)

Prospect
. Pct.2

In asociere cu tratamentul cu cefpodoxim s-au raportat reactii_cutanate grave, si_anume

sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie medicamentoasa cu eozinofilie
si_simptome sistemice (RMESS), pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA). Opriti

tratamentul cu cefpodoxim si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre
simptomele asociate acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

. Pct. 4 (la inceput)

Opriti tratamentul cu cefpodoxim si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare
dintre urmatoarele simptome:

e Eruptie cutanata extinsa, febra mare si noduli limfatici mariti (sindrom RMESS sau sindrom

de hipersensibilitate medicamentoasa).

e Eruptie cutanata extinsa cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule, insotita

de febra. Simptomele apar, in general, la initierea tratamentului (pustulozd exantematoasa
acuta generalizata).




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iulie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

8 septembrie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

7 noiembrie 2024




