Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for cefditoren dr PRAC:s slutsatser foljande:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP),
pseudomembrandés tjocktarmsinflammation och tubulointerstitiell nefrit fran litteraturen, spontana
rapporter som i vissa fall inkluderar ett nira tidsméssigt samband, en positiv de-challenge och eller re-
challenge och med tanke pé en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
cefditoren pivoxil och AGEP, pseudomembranés tjocktarmsinflammation och tubulointerstitiell nefrit
atminstone &r en rimlig mdjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som
innehéller cefditoren pivoxil ska &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s overgripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for cefditoren anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (l&dkemedlen) som innehaller cefditoren ér oféréndrat under forutséttning att de foreslagna

dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkannandena) for forséljning ska dndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

Svéra kutana biverkningar (SCARs, Severe Cutaneous Adverse Reactions) inklusive Stevens-
Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dodliga, har rapporterats efter godkinnande
for forsiljning i samband med behandling med cefditoren (se avsnitt 4.8).

Patienterna ska informeras om tecken och symtom och 6vervakas noggrant avseende
hudreaktioner. Om patienten fir tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner ska
cefditoren omedelbart siittas ut och en alternativ behandling évervigas (efter behov). Om
patienten har utvecklat en allvarlig reaktion, sisom SJS, TEN eller AGEP, vid anviindning av
cefditoren, far behandling med cefditoren inte terupptas hos denna patient vid nagon tidpunkt.

Paverkan pa screeningtester hos nyfodda: Intag av cefditoren kort fore forlossning kan ge ett
falskt positivt resultat pa test av isovalerisk acidemi hos nyfodda, som en del av neonatal

screening. Om resultaten misstinks vara falskt positiva pa grund av cefditoren rekommenderas

det dirfor att utfora ett andra screeningtest for varje prov som tagits frian nyfédda som testat
positivt for isovalerinsyraemi (se avsnitt 4.6).

. Avsnitt 4.6
I avsnittet Graviditet:

Intag av cefditoren kort fore forlossning kan ge ett falskt positivt resultat for isovalerisk acidemi
hos nyfodda, som en del av neonatal screening (se avsnitt 4.4).

. Avsnitt 4.8
Foljande biverkningar ska laggas till:

o Pseudomembrands tjocktarmsinflammation, under Infektioner och infestationer i
klassificeringen av organsystem; ingen kénd frekvens.

o Tubuloeinterstitiell nefrit, under Njurar i klassificeringen av organsystem; ingen kind frekvens.

. Akut generaliserad exantematos pustulos, under Hud och subkutan vavnad i klassificeringen
av organsystem; ingen kénd frekvens.

Bipacksedel
Avsnitt 2:

Du kan utveckla tecken och symtom pa svira hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad exantematos pustulos. Sluta att
anvinda [produktnamn] och sk omedelbart medicinsk vird om du mirker niagot av de symtom
som ir relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

I avsnittet Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet

Intag av [produktnamn] kort fore forlossning kan piverka resultaten av neonatala




screeningtester avseende Amnesomséittningsrubbningar. Du boér informera den hélso- och
sjukvirdspersonal som utfor testet om du har tagit detta likemedel kort fore forlossning.

Avsnitt 4

Tala omedelbart om for din likare om du far dessa symtom, eftersom du kan behdva akut medicinsk
behandling:

Svéra hudreaktioner (ingen kind frekvens, kan inte berdknas fran tillgidngliga data)

. [--- befintligt avsnitt om Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, vars exakta
formulering kan variera i bipacksedeln i varje medlemsstat ---]

. ett rott, fjfdllande utbrett utslag med knélar under huden och blisor atfoljt av feber.
Symtomen visar sig vanligen vid inséttning av behandling (akut generaliserad exantematos
pustulos).

(ingen kénd frekvens)

Inflammation i tjocktarmen (kolon). Tecknen omfattade 16s avforing, vanlicen med blod eller
slem, magont och feber.

Inflammation i njurarna (tubulointerstitiell nefrit)
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéillningstagande: December 2025 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av 25/01/2026
stdllningstagandets bilagor till nationella behoriga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26/03/2026
stillningstagandet (inlimning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forséljning):




