Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre cefixim su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o encefalopatii z literatiry a zo spontannych hlaseni, vratane niektorych
pripadov s Uzkou ¢asovou slvislostou, pozitivny de-challenge (vymiznutie neZiaducej reakcie po
ukonceni podavania lieku) a/alebo re-challenge (znovuobjavenie sa neziaducej reakcie po opatovnom
zacati lieCby), a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Ucinku, vybor PRAC povazuje kauzalny
vztah medzi cefiximom a encefalopatiou prinajmensom za opodstatnent moznost. Vybor PRAC dospel k
zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich cefixim sa maji zodpovedajlicim spésobom upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporicania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zdklade vedeckych zaverov pre cefixim je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) cefixim je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporiaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
M4 sa pridat nasledujlce upozornenie:

Encefalopatia

Pri pouZivani betalaktamovych antibiotik vratane cefiximu bola hlasena encefalopatia (pozri
Casti 4.8 a 4.9), najma u starsich pacientov a u pacientov so zavaznou poruchou funkcie
obliciek alebo poruchami centralneho nervového systému. Ak existuje podozrenie na

encefalopatiu sivisiacu s cefiximom, ma sa zvazit ukondenie liecby.

o Cast 4.8

Nasledujlca neZiaduca reakcia ma sa pridat pod triedu orgdnovych systémov Poruchy nervového systému
s frekvenciou nezname:

Encefalopatia

. Cast 4.9

Pri betalaktamovych antibiotikach, ako je cefixim, existuje riziko encefalopatie, najma v
pripade predavkovania.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2 Upozornenia a opatrenia

Pred uzitim lieku sa poradte so svojim lekdrom alebo lekarnikom, ak:

-Mate ochorenie oblidiek alebo nervového systému (pozri éast 4)

Cast 3

Ak uZijete vyssiu davku (nazov lieku), ako mate, existuje riziko znizeného vedomia,
abnormainych pohybov a kircov.

Cast 4.

Je zname, Ze liecba cefiximom, najma u starsich pacientov alebo u pacientov so zavaznymi
ochoreniami obli¢iek alebo nervového systému, mdze spdsobit znizené vedomie, poruchy

pohybu a kice (encefalopatia).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

15. marca 2026

Implementacia stanoviska Clenskymi Statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

14. maja 2026




