Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre cefditorén su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o akutnej generalizovanej exantematdznej pustuloze (acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP), pseudomembrano6znej kolitide a tubulointersticialnej nefritide

z literatary, spontannych hlaseni vratane niektorych pripadov s tizkou ¢asovou stvislost'ou,
pozitivnym de-challenge (vymiznutie neziaducej reakcie po ukonceni podavania lieku) a/alebo re-
challenge (znovuobjavenie sa neziaducej reakcie po opatovnom podani lieku) a pri zohl'adneni
pravdepodobného mechanizmu t¢inku, PRAC povazuje pri¢innu stivislost medzi cefditorén-
pivoxilom a AGEP, pseudomembranéznou kolitidou a tubulointersticialnou nefritidou za
prinajmensom odovodnent moznost. PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich
cefditorén pivoxil maji byt zodpovedajucim spésobom zmenené a doplnené.

Koordina¢né skupina pre vzdjomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporuacania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre cefditorén je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujticich) cefditorén je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

V suvislosti_s lieCbou cefditorénom boli po uvedeni lieku na trh hlasené zivazné koZzné neZiaduce
reakcie (severe cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému
(SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a akitnej generalizovanej exantematoznej
pustulézy (AGEP), ktoré mézu bvyt’ Zivot ohrozujice alebo smrtel’né (pozri ¢ast’ 4.8).

Pacientov je potrebné informovat’ o prejavoch a priznakoch a dosledne sledovat’ kozné reakcie.
AK sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecbu cefditorénom je potrebné
okamzite ukondit’ a zvazit’ alternativnu lieCbu (podl’a potreby). AK sa u pacienta pri uZivani
cefditorénu vyskyvtla zavazna reakcia, ako je SJS, TEN alebo AGEP, liecba cefditorénom

sa u tohto pacienta nesmie nikdy znovu zacat’.

Ovplyvnenie novorodeneckych skriningovych testov: UZivanie cefditorénu kratko pred porodom
maoze sposobit’ falo$ne pozitivny vysledok testu na izovalérovi acidémiu u novorodenca v ramci
novorodeneckého skriningu. Preto sa odporuca pri kazdej vzorke odobratej od novorodencov

s pozitivnym vysledkom testu na izovalérovu acidémiu vykonat’ skriningovy test druhej urovne,
ak existuje podozrenie, Ze tieto vysledky su falo$ne pozitivne v dosledku uzivania cefditorénu

(pozri ¢as 4.6).

. Cast' 4.6

V ¢Gasti Gravidita:

Uzivanie cefditorénu kratko pred porodom moze sposobit’ faloSne pozitivny vvsledok testu
na izovalérovia acidémiu u novorodenca v ramci novorodeneckého skriningu (pozri cast’ 4.4).

. Cast 4.8
Maju sa pridat’ nasledujiice neziaduce reakcie:

. Pseudomembranézna kolitida v ramci triedy organovych systémov Infekcie a nakazy
s neznamou frekvenciou vyskytu.

. Tubulointersticidlna nefritida v ramci triedy organovych systémov Poruchy obli¢iek a
mocovych ciest s neznamou frekvenciou vyskytu.

. Akiutna generalizovana exantemat6zna pustuléza v ramci triedy organovych systémov
Poruchy koZze a podkozného tkaniva s neznamou frekvenciou vyskytu.

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cast’ 2:

MoZu sa u vas objavit’ prejavy a priznaky zavaznvch koznvch reakcii vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolvzy a akutnej generalizovanej
exantematoznej pustulézy. AK spozorujete akékol’'vek priznaky suvisiace s tymito zavaznymi
koZnvmi reakciami opisanymi v ¢asti 4, prestaiite pouzivat’ [nazov lieku] a okamzZite vvhl’adajte
lekarsku pomoc.

V casti Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’



Tehotenstvo

Uzivanie lieku [nazov lieku] kratko pred porodom moéze ovplyvnit’ vysledky novorodeneckych
skriningovych testov na metabolické poruchy. AK ste tento liek uzili kratko pred porodom,
informujte o tom zdravotnickeho pracovnika, ktory vvkonava test.

Cast’ 4

Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, ihned” informujte svojho lekara, pretoze mézete potrebovat
urgentnu lekarsku pomoc:

Zavazné kozné reakcie (nezname (z dostupnych tidajov))

. [--- existujuca Cast’ o Stevensovom-Johnsonovom syndrome a toxickej epidermalnej
nekrolyze, ktorej presné znenie sa moze v pisomnej informéacii pre pozivatela v jednotlivych
¢lenskych statoch lisit’ ---]

. cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrékami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana
horuckou. Priznaky sa zvyéajne objavuju na zaciatku lieCby (akitna generalizovana
exantematozna pustuléza).

(frekvencia neznama)

Zapal hrubého ¢reva. Priznaky zahrinaju hnacku, zvycajne s krvou a hlienom, bolest’ brucha
a horucku.

Zapal obliciek (tubulointersticialna nefritida)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december/2025

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 25/01/2026
prisluSnym vnutro$tatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 26/03/2026




