Priloha |

Vedecké zavery a dévody 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 ceftazidim su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o zavaznych koznych neziaducich reakcidch (SCAR) a konkrétne
akutnej generalizovanej exantémovej pustuléze (AGEP) z literatlry a spontannych hlaseni vratane
niektorych pripadov AGEP s Gzkou ¢asovou suvislostou a pozitivnym de-challenge (vymiznutie
neziaducej reakcie po ukonceni podavania lieku) sa vybor PRAC domnieva, ze pri¢innd stvislost medzi
ceftazidimom a AGEP je prinajmenSom odbévodnena. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie

o liekoch obsahujlcich ceftazidim sa maji zodpovedajicim spdsobom upravit.

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

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



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

Cast 4.4:

V suvislosti s liecbou ceftazidimom boli s neznamou frekvenciou hlasené zavazné kozné
neziaduce reakcie (SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) a akutnej generalizovanej

exantémoveij pustulézy (AGEP), ktoré mdzu byt Zivot ohrozujice alebo smrtel'né.

Pacienti musia byt poudeni o prejavoch a priznakoch a musia sa u nich pozorne sledovat
pripadné koZné reakcie.

Ak sa vyskytnu prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba ceftazidimom sa ma
okamzite ukondit a ma sa zvazit alternativna lie¢ba.

Ak sa u pacienta pri uzivani ceftazidimu vyvinula zadvazna reakcia, ako napr. SJS, TEN,
DRESS alebo AGEP, lie¢ba ceftazidimom sa u tohto pacienta nesmie nikdy znova zadat.

Cast 4.8:
Poruchy koze a podkozného tkaniva SOC, frekvencia: (nezname)

akuatna genralizovana exantémova pustul6éza (AGEP)

V PL sa ma v dasti 2, Upozornenia a opatrenia, pridat nasledovné:

V suvislosti s lieébou ceftazidimom boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane Stevesovho-

Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms),

akutnej generalizovanej exantémovej pustulézy (AGEP). Ak spozorujete niektory
z priznakov spojenych s tymito zavaznymi koZznymi reakciami opisanymi v ¢asti 4, okamzite

vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak uz v &asti 4 nie st uvedené prislusné informdacie, maju sa v dasti 4 (zadiatok &asti) doplnit
nasledujuce informacie:

Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- Cervenkasté skvrny na trupe, $kvrny sa teréovité alebo kruhové, &asto so stredovymi
pl'uzgiermi, olupovanie koze, vredy v Gstach, hrdle, nose, na genitdliach a ociach. Tymto
zavaznym koZnym vyrazkam mdze predchadzat horiaéka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

= Rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zviacsené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
alebo syndrém precitlivenosti na liek).

- Cervena, $upinata rozsiahla vyrazka s hrboléekmi pod koZou a pluzgiermi sprevadzana

exantémova pustuldza).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jun 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

11. augusta 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

10. oktdbra 2024
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