Priloga 1

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



Znanstveni zakljucki

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

Glede na razpolozljive podatke o hudih koznih reakcijah (SCAR — severe cutaneous adverse
reactions) in predvsem za akutno generalizirano eksantematozno pustulozo (AGEP) iz literature in
spontanih porodil, ki so vklju¢evala nekaj primerov AGEP s tesno ¢asovno povezavo in prenehanjem
nezelenega ucinka po prekinitvi zdravljenja, odbor PRAC meni, da je vzro¢na povezava med
ceftazidimom in AGEP vsaj razumno mogoca. Odbor PRAC je zakljucil, da je treba informacije o
zdravilih, ki vsebujejo ceftazidim, ustrezno spremeniti.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splosnimi zaklju¢ki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za ceftazidim skupina CMDh meni, da je razmerje med koristmi
in tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) ceftazidim, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporoca spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.



Priloga 11

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila
dovoljenje(-a) za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo
je podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Poglavje 4.4:

V povezavi z zdravljenjem s ceftazidimom so z neznano pogostnostjo porocali o hudih
koznih nezelenih udinkih, vkljuéno s Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS), toksi¢no

epidermalno nekrolizo (TEN), reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi
(DRESS) in akutno generalizirano eksantematozno pustulozo (AGEP), ki so lahko Zivljenjsko
nevarni ali smrtni.

Bolnike je treba pouditi glede znakov in simptomov ter jih skrbno spremljati glede koznih
reakcij.

Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki bi lahko pomenili pojav teh reakcij, je treba zdravljenje
s ceftazidimom nemudoma prekiniti in razmisliti o drugi vrsti zdravljenja.

Ce se je pri bolniku pri uporabi ceftazidima pojavila resna reakcija, kot je S3S, TEN, DRESS
ali AGEP, zdravljenja s ceftazidimom pri doticnem bolniku nikoli he smete ponovno zaceti.

Poglavje 4.8:

Organski sistem ,Bolezni koZe in podkoZja’, pogostnost: (neznana pogostnost)

akutna generalizirana eksantematozna pustuloza (AGEP)

V navodilu za uporabo je treba v poglavju 2, Opozorila in previdnostni ukrepi, dodati naslednje:

V_povezavi z zdravljenjem s ceftazidimom so porocali o hudih koZznih reakcijah, vkljuéno s
Stevens- Johnsonowm smdromom, tokS|cno eplderm Ino nekrollzo, reakcijo na zdravilo z

pustulozo (AGEP). Ce opazite katerega koli izmed simptomov, povezanih s temi resnimi

koZznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4, nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢.

Ce v poglavju 4 $e ni ustreznih informacij, je treba (na zacetku tega poglavja) dodati naslednje
informacije:

Ce opazite katerega koli izmed naslednjih simptomov, nemudoma poiséite zdravni$ko
pomoc:

o rdeckaste lise po trupu, ki so videti kot makule v obliki tarce ali so okrogle, pogosto z
mehuriji na sredini; lus¢enje kozZe ter razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in o¢eh. Pred

temi resnimi koZnimi izpuscaji se lahko pojavijo zvisana telesna temperatura in gripi
podobni simptomi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza);

e razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS ali

sindrom preobcdutljivosti na zdravilo);

e rded, luskast razsirjen izpuscaj z bulicami pod koZo in mehuriji, ki jih spremlja zviSana

telesna temperatura. Ti simptomi se obi¢ajno pojavijo ob zac¢etku zdravljenja (akutna

generalizirana eksantematozna pustuloza).




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje staliS¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh januarja 2024

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

11. avgust 2024

Uveljavitev stalis¢a v drzavah clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

10. oktober 2024
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