Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkadnnandet (godkannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ceftazidim dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgangliga data om allvarliga kutana biverkningar (SCAR) och sarskilt for akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP) fran litteraturen och spontana rapporter, inklusive nagra
AGEP-fall med ett nara tidsforhallande och en positiv utsattning, anser PRAC att ett orsakssamband
mellan ceftazidim och AGEP atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehaller ceftazidim ska korrigeras i enlighet darmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkadnnandet (godkannandena) for forsaljning

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

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkannandena) for forsaljning ska &ndras.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Avsnitt 4.4:

Svara kutana biverkningar,. inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS). toxisk epidermal

nekrolys (TEN). lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) samt
akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP). som kan vara livshotande eller ha dodlig
utgang. har rapporterats med okand frekvens i samband med ceftazidimbehandling.

Patienter ska informeras om tecknen och symtomen, och dvervakas noggrant med avseende

p& hudreaktioner.

Om tecken och symtom som tyder pa s&dana reaktioner upptrader ska ceftazidim sattas ut
omedelbart och en alternativ behandling évervagas.

Om patienten har utvecklat en allvarlig reaktion som SJS, TEN, DRESS eller AGEP vid
anvandning av ceftazidim, far behandlingen med ceftazidim inte aterupptas hos denna
patient vid nagot tillfalle.

Avsnitt 4.8:
Organsystemet Sjukdomar i hud och subkutan vavnad, frekvens: (ingen kand frekvens)

akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

| PL bor foljande tillagg géras under avsnitt 2, Varningar och forsiktighet:

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,

lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). akut generaliserad

exantematds pustulos (AGEP), har rapporterats i samband med ceftazidimbehandling. SOk

omedelbart lakare om du observerar ndgot av symtomen relaterade till dessa allvarliga

hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om det inte redan finns nAgon motsvarande information under avsnitt 4 bor foljande information
laggas till under avsnitt 4 (borjan av avsnittet):

Sok lakarvard omedelbart om du far ndgot av féljande symtom:

= Rodaktiga flackar p& balen, flackarna ar maltavleliknande flackar eller runda, ofta med

centrala blasor, flagnande hud, sar i munhéala, svalg, ndsa, p4 kdnsorganen och i 6gonen.
Dessa allvarliga hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

= Utbredda utslag., hég kroppstemperatur och férstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

= Ett rott, fiallande utbrett utslag med knélar under huden och bldsor atfoljda av feber.
Symtomen upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds

pustulos).




Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Juni 2024 CMD(h)-mote

Overforing av Overséttningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

11 augusti 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

10 oktober 2024
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