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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godk&nnandena for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géallande de periodiska sakerhetsuppdateringarna (PSUR) for ceftriaxon dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om Kounis syndrom fran litteraturen och spontana rapporter,
inklusive sju fall med ett nara tidsmassigt samband, inga stérande faktorer, och med tanke pa en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan ceftriaxon och Kounis syndrom &r
atminstone en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som
innehaller ceftriaxon ska andras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godkdnnandet (godkannandena) for forséljning

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

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkdnnandena for forsaljning ska &ndras.
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Andringar i produktinformationen till de nationellt godkanda lakemedlen



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

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

Awvsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet
Overkénslighetsreaktioner

Som med alla betalaktamantibiotika, har allvarliga och ibland dddliga éverkénslighetsreaktioner
rapporterats (se avsnitt 4.8). Overkanslighetsreaktioner kan ocksa utvecklas till Kounis syndrom,
en allvarlig allergisk reaktion som kan leda till hjartinfarkt (se avsnitt 4.8). Vid fall av
Overkanslighetsreaktioner, ska behandling med ceftriaxon omedelbart sattas ut och lampliga
nodatgarder maste initieras. Innan behandling inleds, ska det faststallas huruvida patienten har
allvarliga dverkanslighetsreaktioner mot ceftriaxon i anamnesen, mot andra cefalosporiner eller mot
nagon annan typ av betalaktamantibiotikum. Forsiktighet ska iakttagas om ceftriaxon ges till patienter
som tidigare haft icke-allvarliga dverkénslighetsreaktioner mot andra betalaktamer.

Awvsnitt 4.8 Biverkningar
Hjartat

Frekvens "Ingen kand frekvens'': Kounis syndrom

Bipacksedel

Awvsnitt 2 Varningar och forsiktighet
Vad du behdver veta innan du behandlas med [ldkemedel]
Du ska inte behandlas med <l&kemedlets namn> om:

Du har haft en plétslig eller allvarlig allergisk reaktion mot penicillin eller liknande antibiotika (som
t.ex. cefalosporiner, karbapenemer eller monobaktamer). Symtomen inkluderar plétslig svullnad i
halsen eller ansiktet vilket kan gora det svart att andas eller svalja, plétslig svullnad av hander, fotter
och vrister, brostsmérta och svara utslag som utvecklas snabbt.

4. Eventuella biverkningar
Tillstdnd du maste vara uppmarksam pa
Allergiska reaktioner:

Brostsmarta i samband med allergiska reaktioner, vilket kan vara ett symtom pa allergiutlgst
hjartinfarkt (Kounis syndrom).
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2024 CMDh-mote

Overforing av 6versittningarna av 10/03/2024
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 09/05/2024

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




