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
aktualizovanych spravach o bezpecnosti (PSUR) pre cefpodoxim su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o zavaznych kozZnych neziaducich reakcidch (SCAR) a najma o akutnej
generalizovanej exantémovej pustuldéze (AGEP) a liekovej reakcii s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS) z literatlry a spontannych hlaseni vratane niektorych pripadov AGEP a DRESS

s Uzkou Casovou suvislostou a pozitivnym de-challenge (vymiznutie neziaducej reakcie po ukonceni
podavania lieku) sa vybor PRAC domnieva, ze pri¢inny vztah medzi cefpodoximom a AGEP a DRESS je
prinajmensom oddvodnena. Vybor PRAC preto dospel k nazoru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich
cefpodoxim sa maju zodpovedajicim spésobom zmenit.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4,4
Upozornenie sa ma doplnit/zmenit takto:

Zavazné koZné neZiaduce reakcie (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

V suvislosti_s liecbou cefpodoximom boli_hldsené s neznamou_ frekvenciou zavaZné koZné
neZiaduce reakcie (SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (SJS), toxickej

1 inofili 2] ymi__priznakmi
(DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) a akutnej generalizovanej

exantémovej pustulézy (AGEP), ktoré mézZu byt Zivot ohrozujiice alebo smrtel'né.

Pacienti_majd byt poucdeni o prejavoch a priznakoch a starostlivo sledovani kvéli koZnym
reakciam.

epidermalnej nekrolyz TEN liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujice tieto reakcie, cefpodoxim sa ma okamZite vysadit’

a md sa zvazit alternativna liecbha.

Ak sa u pacienta vyvinula zavazZna reakcia, ako je SJS, TEN, DRESS alebo AGEP pri pouZiti
cefpodoximu, liecba cefpodoximom sa nesmie nikdy u tohto pacienta znovu zacat.

. Cast 4,8

Do triedy organovych systémov Poruchy koze a podkoZzného tkaniva sa maju doplnit tieto neziaduce
reakcie s nezndmou frekvenciou:

akutna generalizovana exantémova pustuléza (AGEP)
liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

Pisomna informacia pre pouzivatela
. Cast 2
V suvislosti s liecbou cefpodoximom boli hlasené zavazZné koZné reakcie vratane Stevensovho-

Johnsonovho syndromu, toxickej epidermadlnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej generalizovanej exantémovej pustulézy (AGEP). Ak

spozorujete ktorykolvek z priznakov suvisiacich s tymito zdavaZnymi koZnymi reakciami
uvedenymi v &asti 4, prestarite cefpodoxim uZivat a okamZite vyhl'adajte lekdrsku pomoc.

o Cast 4 (zaciatok Casti)

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujucich priznakov, prestarite cefpodoxim uZivat’
a okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

® rozsiahla vyraZzka, vysoka telesna teplota a zvdcsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS

alebo syndréom precitlivenosti na liek),

o cervend Supinatd rozsiahla vyraZka s podkoZnymi hrckami a pluzgiermi sprevadzana

horiuckou. Priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku liecby (akitna generalizovana exantémova

pustuléza).



Priloha III

éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

8. septembra 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

7. novembra 2024




