Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre cefuroxim-axetil su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o DRESS a Kounisovom syndrome z literatiry, spontdnnych hlaseni,
zahfiajuc v niektorych pripadoch tizku ¢asovi suvislost’, a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus
ucinku, PRAC povazuje pri¢innt suvislost medzi cefuroxim-axetilom a DRESS a Kounisovym
syndromom za prinajmensom oddvodnent moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre
lieky obsahujuce cefuroxim-axetil sa maju zodpovedajucim sposobom upravit’.

Koordina¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zdvermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre cefuroxim-axetil je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich cefuroxim-axetil je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované
zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujuce
cefuroxim-axetil, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st predmetom
budiicich schvalovacich postupov v ramei EU.



Priloha II

Zmeny v informéaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty).

Drzitelia rozhodnutia o registracii zabezpecia, aby boli existujuce informécie o lieku upravené
(vloZenie, vymenenie alebo odstranenie textu podl'a potreby) tak, aby odrazali odstihlasené znenie
uvedené nizsie.
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenie sa ma upravit’ nasledovne:

Reakcie z precitlivenosti

Tak ako pri vSetkych betalaktamovych antibakterialnych latkach, boli hlasené zavazné a obcas fatalne
reakcie z precitlivenosti. Boli hlasené reakcie z precitlivenosti, ktoré progredovali do Kounisovho
syndréomu (akutny alergicky koronarny artériospazmus, ktory méze vyustit’ do infarktu
myokardu, pozri ¢ast’ 4.8). V pripade zavaznych reakcii z precitlivenosti sa lie¢ba cefuroximom musi
okamzite ukonc¢it’ a musia sa prijat’ nalezité pohotovostné opatrenia.

Nasledujlice upozornenie sa ma pridat’ pod Cast’ o reakciach z precitlivenosti:

Zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous adverse reactions, SCARS)

V suvislosti s lie¢bou cefuroximom boli hlisené zavazné koZzné neZiaduce reakcie, ktoré mozu
byt’ Zivot ohrozujice alebo fatialne (pozri ¢ast’ 4.8), zahirnajice: Stevensov-Johnsonov syndréom
(SJS). toxicku epidermalnu nekrolvzu (TEN) a liekovi reakciu s eozinofiliou a systémovvmi
priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).

Pacienti maju byt’ pri predpisovani lieku oboznameni s prejavmi a priznakmi a maju byt’
pozorne sledovani kvoli koZnym reakciam. Ak sa objavia prejavy a priznaky sveddiace o tvchto
reakciach, lieCba cefuroximom sa ma ihned’ ukondit’ a ma sa zvazit’ alternativna lieCba. Ak sa
u pacienta pocas uzivania cefuroximu vyskytla zivazna reakcia, ako napriklad SJS, TEN alebo
DRESS, liecba cefuroximom sa u tohto pacienta nesmie nikdyv opat’ zacat’.

o Cast’ 4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujtca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy srdca a srdcovej
cinnosti s frekvenciou ,,nezname*:

Kounisov syndrom

Nasledujtca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy koze a
podkozného tkaniva s frekvenciou ,,nezname*:

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

Pisomna informacia pre pouZivatela
e Cast’ 2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany (nazov lieku)

Nesmie vam byt’ podany (nazov lieku):
- ak sa u vas niekedy vyskvtla zavazna koZna vyrazka alebo olupovanie koze,




pluzgiere a/alebo vredy v tstach po liecbe cefuroximom alebo akymkol’vek inym
cefalosporinovym antibiotikom.

Bud’te zvlast’ opatrny s (nazov lieku)

V suvislosti s liebou cefuroximom boli hlasené zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy a liekovej reakcie s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).
OkamZite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol’vek priznaky, ktoré mozZu suvisiet’
s tymito zavaznymi koZnymi reakciami popisanymi v ¢asti 4.

o Cast’ 4 MoZné vedlajsie G¢inky

Zdravotné tazkosti, na ktoré si musite davat’ pozor
U malého poctu l'udi lieCenych (nazov lieku) sa objavi alergicka reakcia alebo potencialne zavazna
kozné reakcia. Priznaky tychto reakcii zahtiiaju:
- rozSirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvicSené lymfatické uzliny (syndrém
DRESS alebo syndrom liekovej precitlivenosti).
- bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktoré mézu byt’
priznakom srdcového infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnitroStatnym organom:

17. februar 2023

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

19. maj 2023




