Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru cefuroxima axetil, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind DRESS si sindromul Kounis din literaturd, rapoartele
spontane care includ, in unele cazuri, o relatie temporala stransa, si avand in vedere un mecanism de
actiune plauzibil, PRAC considerd cd o relatie cauzala intre cefuroxima axetil si DRESS si sindromul
Kounis este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la
medicament pentru produsele care contin cefuroxima axetil trebuie actualizate corespunzator.

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 cefuroxima axetil, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin cefuroxima axetil este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin cefuroxima axetil sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

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-taiat)

DAPP se asigura ca informatiile existente despre produs sunt modificate (prin addugarea, inlocuirea
sau stergerea textului, dupa caz) pentru a reflecta formularea convenita, dupa cum este prevazut mai
jos.
Rezumatul caracteristicilor produsului

e Pct. 4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie revizuita o atentionare dupa cum urmeaza:

Reactii de hipersensibilitate

Similar celorlalte antibiotice beta-lactamice, au fost raportate cazuri de reactii de hipersensibilitate
severe, ocazional letale. Au existat raportiri privind reactii de hipersensibilitate care au
progresat la sindromul Kounis (arteriospasm coronarian acut alergic care poate avea ca rezultat
un infarct miocardic, vezi pct. 4.8). In cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate severe,
tratamentul cu cefuroxima trebuie intrerupt imediat si trebuie aplicate masurile de urgenta adecvate.

Trebui addugata o atentionare, sub paragraful privind reactiile de hipersensibilitate, dupa cum
urmeaza:

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

Au fost raportate reactii adverse cutanate severe, inclusiv: sindrom Stevens-Johnson (SJS),
necroliza epidermica toxica (NET) si reactie medicamentoasia cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS), care pot pune viata in pericol sau pot fi letale, in asociere cu tratamentul cu
cefuroxima (vezi pct. 4.8).

In momentul prescriptiei medicale, pacientii trebuie sfituiti cu privire la semnele si simptomele
care insotesc reactiile cutanate severe si trebuie monitorizati atent. Daca apar semne si
simptome care sugereaza aceste reactii, administrarea cefuroximei trebuie intrerupta imediat si
trebuie avut in vedere un tratament alternativ. Daci pacientul a dezvoltat o reactie grava, cum
ar fi SJS, NET sau DRESS la utilizarea cefuroximei, tratamentul cu cefuroxima nu trebuie
reluat la acest pacient in niciun moment.

e Pct. 4.8 Reactii adverse

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in cadrul ASO Tulburari cardiace, cu frecventa
‘necunoscuta’:

sindromul Kounis

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in cadrul ASO Afecfiuni cutanate si ale fesutului
subcutanat, cu frecventa ‘necunoscutd’:

Reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)

Prospect

e Pct.2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze (denumire medicament)

5

Nu trebuie sa vi se administreze (denumire medicament):



- daca ati dezvoltat vreodati o eruptie severa la nivelul pielii sau descuamare la nivelul
pielii, vezicule si/sau leziuni la nivelul gurii dupa tratamentul cu cefuroxima sau orice
alte antibiotice cefalosporine.

Aveti grija deosebita cand luati (denumire medicament)

in asociere la tratamentul cu cefuroximii, au fost raportate reactii grave ale pielii, care includ
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie medicamentoasa cu eozinofilie si
simptome sistemice (DRESS). Solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre
simptomele legate de aceste reactii grave ale pielii descrise la pct. 4.

e Pct. 4. Reactii adverse posibile

Afectiuni la care trebuie sa fiti atent
Un numar mic de persoane tratate de (denumire medicament) prezinta o reactie alergica sau o reactie
la nivelul pielii potential grava. Simptomele acestor reactii includ:

- _eruptie extinsa pe piele, temperaturi mare a corpului si noduli limfatici mariti
(sindrom DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente).

- durere in piept in contextul reactiilor alergice, care poate fi un simptom al infarctului
cardiac declansat de alergie (sindrom Kounis)




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Decembrie 2022

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

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 17 Februarie 2023
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 19 Mai 2023




