Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za cefditoren so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o akutni generalizirani eksantemski pustulozi (AGEP),
psevdomembranskem kolitisu in tubulointersticijskem nefritisu iz literature, spontanih porocil,
vkljuéno z nekaterimi primeri tesne ¢asovne povezanosti, izzvenenju nezelenih u¢inkov po prenehanju
dajanja zdravila in/ali ponovitvi nezelenih u¢inkov ob ponovni uvedbi zdravila, ter ob upoStevanju
verjetnega mehanizma delovanja odbor PRAC meni, da je vzro¢na povezava med cefditoren
pivoksilom in AGEP, psevdomembranskim kolitisom in tubulointersticijskim nefritisom vsaj razumno
mozna. Odbor PRAC je sklenil, da je treba skladno s tem posodobiti informacije o zdravilu za
zdravila, ki vsebujejo cefditoren pivoksil.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splo$nimi zakljuc¢ki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom
Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za cefditoren skupina CMDh meni, da je razmerje med koristmi in
tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) cefditoren pivoksil, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih

sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporo¢a spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
. Poglavje 4.4

V povezavi z zdravljenjem s cefditorenom so v obdobju trZenja porocali o hudih koZnih
nezelenih reakcijah (SCAR - severe cutaneous adverse reaction), vklju¢no s Stevens-
Johnsonovim sindromom (SJS), toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN) in akutno generalizirano
eksantemsko pustulozo (AGEP), ki so lahko Zivljenje ogrozajoce ali imajo smrten izid (glejte

poglavije 4.8).

Bolnikom je treba svetovati glede znakov in simptomoyv ter jih natan¢no spremljati glede koZnih
reakcij. Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZejo na te reakcije, je treba cefditoren takoj
ukiniti in razmisliti o drugih moZnostih zdravljenja (kot je primerno). Ce se pri bolniku pri
uporabi cefditorena pojavi SJS, TEN ali AGEP, se pri tem bolniku zdravljenje s cefditorenom
nikoli ne sme ponovno zaceti.

Vpliv na presejalne teste pri novorojenckih: Vnos cefditorena tik pred porodom lahko pri
novorojené¢ku povzrocdi lazno pozitiven test na izovaleri¢no acidemijo v okviru presejalnih testov
pri novorojencku. Zato se priporoca uporaba presejalnega testa druge stopnje pri vsakem
vzorcu, pridobljenem od novorojenckov, ki je bil pozitiven pri testiranju na izovaleri¢no
acidemijo, Ce se sumi, da so ti rezultati lazno pozitivni zaradi cefditorena (glejte poglavije 4.6).

. Poglavje 4.6
V poglavju Nosecnost:

Jemanje cefditorena tik pred porodom lahko pri novorojencku povzrocdi lazno pozitiven test na
izovaleri¢no acidemijo v okviru presejalnih testov pri novorojencku (glejte poglavie 4.4).

. Poglavje 4.8
Treba je dodati naslednje nezelene ucinke:

. Psevdomembranski kolitis, pod organskim sistemom Infekcijske in parazitske bolezni, z
neznano pogostnostjo.

. Tubuloeintersticijski nefritis, pod organskim sistemom Bolezni se¢il, z neznano pogostnostjo.

o Akutna generalizirana eksantemska pustuloza, pod organskim sistemom Bolezni koze in
podkozja, z neznano pogostnostjo.

Navodilo za uporabo
Poglavije 2:

Lahko se pojavijo znaki in simptomi hudih koZnih reakcij, vkljuéno s Stevens-Johnsonovim
sindromom, toksi¢no epidermalno nekrolizo in akutno generalizirano eksantemsko pustulozo.
Prenehajte uporabljati zdravilo [ime zdravila] in takej poiScite zdravni§ko pomo¢, ¢e opazite
katerega koli od simptomov, povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v

poglaviju 4.

V poglavju Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosecnost



Jemanje zdravila [ime zdravila] tik pred porodom lahko vpliva na rezultate presejalnih testov za
presnovne bolezni pri novorojenckih. Zdravstvenemu delavcu, ki izvaja test, morate povedati, ¢e
ste to zdravilo vzeli tik pred porodom.

Poglavje 4

Takoj obvestite zdravnika, ¢e dobite te simptome, saj boste morda potrebovali nujno zdravnisko
pomoc:

Hude koZne reakcije (neznana pogostnost; ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

. [--- obstojece poglavje o Stevens-Johnsonovem sindromu in toksi¢ni epidermalni nekrolizi, pri
¢emer se lahko to¢no besedilo v navodilu za uporabo razlikuje v vsaki drzavi ¢lanici ---]

. rded, luskast, razSirjen izpu$c¢aj z izboklinami pod koZo in mehurcki, ki ga spremlja
zviSana telesna temperatura. Simptomi se obi¢ajno pojavijo ob zacetku zdravljenja
(akutna generalizirana eksantemska pustuloza).

(neznana pogostnost)

Vnetje debelega érevesa (kolona). Znaki so vkljuéevali drisko, obi¢ajno s krvjo in sluzjo,
boleéine v trebuhu ter zviSano telesno temperaturo.

Vhnetje ledvic (tubulointersticijski nefritis)
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh decembra 2025

Posredovanje prevodov prilog k staliS¢u pristojnim
nacionalnim organom:

25. januar 2026

Uveljavitev staliS§¢a v drzavah ¢lanicah (predlozitev
spremembe s strani imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom):

26. marec 2026




