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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpeénosti (PSUR) pre ceftriaxon st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné udaje o Kounisovom syndrome z literatdry a spontdnnych hlaseni, vratane
siedmich pripadov s uzkym ¢asovym vzt'ahom, bez matacich faktorov a vzhl'adom na hodnoverny
mechanizmus G¢inku povazuje vybor PRAC pri¢inny vzt'ah medzi ceftriaxonom a Kounisovym
syndrémom za minimalne opodstatnenti moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informéacie

0 liekoch obsahujucich ceftriaxén sa maji upravit’ zodpovedajicim spdsobom.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporacania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre ceftriaxon je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich ceftriaxdn je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhovane zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnuti o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iark nuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Reakcie z precitlivenosti

Tak ako pri vSetkych betalaktdmovych antibiotikach boli hlasené zavazné a prilezitostne smrtelné
reakcie z precitlivenosti (pozri ¢ast’ 4.8). Reakcie z precitlivenosti sa moZu tieZ rozvinut’ do
Kounisovho syndromu, zavaznej alergickej reakcie, ktora moze vyustit’ do infarktu myokardu
(pozri ¢ast’ 4.8). V pripade zavaznych reakcii z precitlivenosti sa lie¢ba ceftriaxénom musi ihned’
ukoncit’ a musia sa zahajit' primerané pohotovostné opatrenia. Pred zacatim lieCby sa musi overit’, ¢i
ma pacient v anamnéze zavazné reakcie z precitlivenosti na ceftriaxon, na iné cefalosporiny alebo na
ktorykol'vek iny typ betalaktamov. Ked’ sa ceftriaxon podava pacientom s anamnézou nezavaznej
precitlivenosti na in¢ betalaktamy, je potrebna obozretnost’.

Cast’ 4.8 Neziaduce u¢inky
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Frekvencia ,,Neznama‘‘: Kounisov syndrom

Pisomna informacia pre pouzivatela

Cast’ 2 Upozornenia a opatrenia
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete [liek]
Neuzivajte <liek>, ak:

ste mali nahlu alebo zavaznu alergicku reakciu na penicilin alebo podobné antibiotika (ako st
cefalosporiny, karbapenémy alebo monobaktamy). Medzi prejavy patri ndhly opuch hrdla alebo tvére,
ktory moze st’azit’ dychanie alebo prehitanie, nahly opuch ruk, néh a élenkov, bolest’ na hrudniku

a zavazna vyrazka, ktora sa rychlo rozvija.

4. Mozné vedlajsie uc¢inky
Stavy, na ktoré si musite davat’ pozor
Alergickeé reakcie:

Bolest’ na hrudniku v sQvislosti s alergickymi reakciami, ktora moze byt’ priznak om srdcového
infark tu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

10. marca 2024

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):

9. méaja 2024






