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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for cefadroxil dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa den granskade litteraturen om den samtidiga anvandningen av cefadroxil med probenecid
som visade att probenecid samverkar med flera typer av cefalosporiner och kompetitivt hdmmar
njurarnas tubulara sekretion av cefadroxil med 6kad koncentration i plasma som f6ljd, och med hansyn
till att interaktionen med probenecid redan ingar i produktinformationen till andra produkter som
innehaller cefadroxil, fann PRAC att interaktionen med probenecid bor laggas till i avsnitt 4.5 i
produktresumén till alla produkter som innehaller cefadroxil. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med
detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for cefadroxil anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller cefadroxil ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena f6r forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehdller cefadroxil for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sékanden/innehavaren av godké&nnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkadnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
= Avsnitt 4.5
[Foljande text ska laggas till]

Samtidig administrering av probenecid minskar elimineringen av cefadroxil genom njurarna;
darfor kan cefadroxils koncentration i plasma vara férhojd nar det ges i kombination med

probenecid.

Bipacksedel

e Avsnitt 2

[Foljande text ska laggas till]
Intag av andra lakemedel
L1

Probenecid (mot gikt)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Mars 2018 CMD(h)-mdte

Overforing av 6versattningarna av 5 maj 2018
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 4 juli 2018

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):
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