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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ceftriaxon dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Under rapporteringsintervallet rapporterades flera spontana och litterdra fall av biverkningar som
”Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom” (DRESS) samt Jarisch-Herxheimer-
reaktion” (JHR). Baserat pa evidensstyrkan fran spontana och litterara rapporter ar det tillrackligt for
att konstatera ett orsakssamband mellan bade DRESS och JHR vid anvandning av ceftriaxon. Med
anledning av detta ska en varning laggas till i avsnitt 4.4 och 4.8 i SmPC angaende den livshotande
eller dodliga DRESS samt &ven for att sékerstélla att antibiotisk behandling inte ska avslutas vid
symtom av JHR. Bipacksedeln for lakemedel innehallande ceftriaxon ska uppdateras i enlighet med
ovanstaende.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

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

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller ceftriaxon for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godk&nnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
e Avsnitt4.4

Féljande varningar ska laggas till:

Overkanslighetsreaktioner

Allvarliga hudbiverkningar (Stevens-Johnsons syndrom eller Lyells syndrom/toxisk epidermal
nekrolys och ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)), vilka kan

vara livshotande eller dédliga, har rapporterats i samband med behandling med ceftriaxon;
frekvensen av dessa biverkningar ar dock inte kénd (se avsnitt 4.8).

Jarisch-Herxheimer-reaktion (JHR)

Vissa patienter med spiroket-infektioner kan uppleva en Jarisch-Herxheimer-reaktion (JHR)
kort efter att behandlingen med ceftriaxon har pabdrjats. JHR &r vanligtvis ett 6vergdende
tillstand eller kan hanteras med symtomatisk behandling. Den antibiotiska behandlingen ska
inte avslutas om en saddan reaktion uppstar.

e Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska ldggas till under Systemorganklass "Hud och subkutan vivnad” med
frekvensen ”ingen kind frekvens”; ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) (se avsnitt 4.4).

Immunsystemet: Jarisch-Herxheimer-reaktion (ingen kand frekvens) (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
Avsnitt 2 — Vad du behdver veta innan du anvander ceftriaxon

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du behandlas med <ldkemedel> om:

e Du upplever eller tidigare har upplevt en kombination av négra av féljande symtom:
hudutslag, rodnad, bldsor pa lappar, 6gon och mun, fiallande hud, hég feber,
influensaliknande symtom, ékade halter av leverenzym som ses i blodtester och en
6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) samt forstorade lymfkortlar (tecken pa
allvarliga hudreaktioner, se dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Avsnitt 4 — Eventuella biverkningar
Allvarliga hudreaktionerutslag (ingen kand frekvens, kan inte beréknas fran tillgangliga data)
Om du far allvarliga hudreaktionerutslag, tala omedelbart om det for din lakare.

Symtomen kan inkludera:

e Allvarligt hudutslag som utvecklar sig plotsligt, med blasor eller fjallande av huden och
mojligen blasor i munnen (Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys som
ocksa kallas SJS och TEN).

e En kombination av nagra av foljande symtom: utspridda hudutslag, hog
kroppstemperatur, férhéjda leverenzymvarden, avvikande blodvarden (eosinofili),




forstorade lymfkortlar och paverkan p& andra organ (lakemedelsreaktion med eosinofili
och systemiska symtom som ocksa kallas DRESS eller hypersensitivitetssyndrom).

e Jarisch-Herxheimer-reaktion som orsakar feber, frossa, huvudvark, muskelsmérta och
hudutslag som oftast ar 6vergdende. Detta intraffar kort efter att behandling med
<lakemedel> mot spiroket-infektioner sdsom borrelia har paborjats.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: 30/01/2019
Overforing av 6versittningarna av 17/03/2019
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 15/05/2019

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):




