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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti lieku (PSUR) pre ceftriaxon su vedecké zavery
nasledovne:

Pocas intervalu hlasenia boli spontanne a z literatlry hlasené pocetné pripady neziaducich reakcii lieku
"liekové reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi" (drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) a "Jarischova-Herxheimerova reakcia" (JHR). Na zéklade intenzity
ddkazov zo spontannych hléseni a hlaseni z literatdry je postacujice vyvodit’ pri¢inn0 stvislost’ medzi
DRESS a JHR pri pouziti ceftriaxdnu. Z tohto dévodu sa ma pridat’ do Casti 4.4 a 4.8 SPC upozornenie
tykajuce sa zivot ohrozujuceho alebo fatalneho DRESS a tiez zabezpedenie, aby sa antibioticka liecba
neukoncila v pripade priznakov JHR. Pisomné informéacia pre pouzivatel’a liekov obsahujucich
ceftriaxdn sa ma aktualizovat’ zodpovedajucim spdsobom.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddévody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre ceftriaxon je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika licku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) ceftriaxén je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majt) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii naleZite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce ceftriaxdn, ktoré si v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej Gnii, alebo su
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknutsy)>

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Maju byt pridané nasledujlce upozornenia:

Reakcie z precitlivenosti

V suvislosti s lie€bou ceftriaxénom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo Lyellov syndrém/toxické epiderméalna nekrolyza a liekovéa reakcia

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,

DRESS)), ktoré mozu byt Zivot ohrozujuce alebo fatélne, avsak frekvencia tychto udalosti je
neznama (pozri ¢ast’ 4.8).

Jarischova-Herxheimerova reakcia (JHR)

U niektorych pacientov so spirochétovymi infekciami sa moze kratko po zadati lie€by
ceftriaxonom vyskytnat’ Jarischova-Herxheimerova reakcia (JHR). JHR je zvyCajne
samoregulaény stav (ustipi bez liecby) alebo sa moze lieéit’ symptomaticky. Ak sa tato reakcia
vyskytne, lieCba antibiotikami sa nema prerusit’.

. Cast 4.8

Nasledujtica neziaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov (system organ class,
SOC) "Poruchy koze a podkozného tkaniva" s frekvenciou vyskytu ,,nezname* liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy imunitného systému: Jarischova-Herxheimerova reakcia (frekvencia vyskytu ,,nezname*)
(pozri Cast’ 4.4).

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Cast’ 2 - Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Predtym, ako zaénete <uZivat™> <pouzivat™> <nazov lieku>, obrat’te sa na svojho lekara alebo
zdravotn( sestru, ak:

e mate alebo ste mali kombinaciu niektorych z nasledujiicich priznakov: vyrazka, ervend
koZa, pluzgiere na perach, oéiach a v ustach, olupovanie koze, vysoka horiucka, priznaky
podobné chripke, zvvSena hladina peéefiovych enzymoyv zistena krvnymi testami,
zvvSena hladina urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia) a zvic¢Senie lymfatickych
uzlin (prejavy zavaznvch koznych reakcii, pozri tiez éast’ 4 ""Mozné vedlajSie uéinky').

Cast 4 - Mozné vedlajsie uginky
Zavazné kozné reakcievyrazky (nezname, castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov)
Ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakciavyrazka; ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Prejavy mozu zahnat’:



Zavazna vyrazka, ktora sa objavi nahle, s pluzgiermi alebo olupovanim koze a s pripadnymi
pluzgiermi v tstach (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxickd epidermalna nekrolyza,
ktoré su tieZ zname ako SJS a TEN).

Kombinacia niektorych z nasledujucich priznakov: rozsirena vyrazka, vysoka telesna
teplota, zvySené hladiny peéefiovvch enzvmov, Krvné hodnoty mimo normy (eozinofilia),
zviaSené lymfatické uzliny a iné postihnutia organov (liekova reakcia s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi, zndma aj ako DRESS alebo syndrém precitlivenosti na liek).

Jarischova-Herxheimerova reakcia, ktora sposobuje horicéku, zimnicu, bolest’ hlavy,
bolest’ svalov a kozni vyrazku, ktora zvy€ajne spontanne vymizne. K tejto reakcii
dochadza kratko po zadati lieCby <nazov lieku> pri spirochétovych infekciach, ako je
Lymska choroba.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi $tatmi (predloZenie ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh 30/01/2019
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 17/03/2019

prisluSnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska 15/05/2019




