Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande de periodiska sakerhetsuppdateringarna (PSUR) for cefuroximaxetil dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pé tillgéngliga data om DRESS och Kounis syndrom fréan litteraturen, spontana rapporter, i
vissa fall med ett nira tidsforhallande och med tanke pa en rimlig verkningsmekanism, anser PRAC att
ett orsakssamband mellan cefuroximaxetil och DRESS och Kounis syndrom &r &tminstone en rimlig
mojlighet. PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen for cefuroximaxetil-innehallande
produkter foljaktligen ska éndras.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for cefuroximaxetil anser CMD(h) att nytta-riskférhéllandet
for likemedlet (lakemedlen) som innehéller cefuroximaxetil dr ofdréndrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehéller cefuroximaxetil for nérvarande
ar godkénda i EU eller genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkénnande for forsiljning tar hdnsyn till denna
standpunkt.
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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)

Innehavare av godkdnnade for forsédljning ska sékerstélla att den befintliga produktinformationen
dndras (inforande, erséttning eller radering av texten vid behov) for att aterspegla den 6verenskomna
formuleringen enligt nedan.
Produktresumé

e Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

En varning ska dndras enligt foljande:

Overkénslighetsreaktioner

Som med alla betalaktamantibiotika har allvarliga och ibland dodliga 6verkanslighetsreaktioner
rapporterats. Det har forekommit rapporter om dverkiinslighetsreaktioner som utvecklats till
Kounis syndrom (akut allergisk kranskirlsspasm som kan resultera i hjirtinfarkt, se avsnitt
4.8). Vid svara overkanslighetsreaktioner maste behandlingen med cefuroxim séttas ut omedelbart och
adekvata akutatgéirder inledas.

En varning ska laggas till under avsnittet om Gverkanslighetsreaktioner enligt foljande:

Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudbiverkningar inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN) och Liikemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), vilka
kan vara livshotande eller dodliga, har rapporterats i samband med cefuroximbehandling (se

avsnitt 4.8).

Vid forskrivningstillfiillet ska patienterna informeras om tecken och symtom pa hudreaktioner
samt foljas noggrant med avseende pi dessa. Om tecken och symtom som tyder pa dessa
reaktioner upptrider ska cefuroxim sittas ut omedelbart och en alternativ behandling
overvigas. Om en patient har utvecklat en allvarlig reaktion saisom SJS, TEN eller DRESS vid

anvindning av cefuroxim far behandling med cefuroxim aldrig dterupptas hos denna patient.

e Avsnitt 4.8 Biverkningar

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemet Hjdrtsjukdomar med frekvens ”ingen kdnd
frekvens”:
Kounis syndrom

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemet Sjukdomar i hud och subkutan viavnad med
frekvens “ingen kénd frekvens”:
liikemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

Bipacksedel
e Avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du anvander (produktnamn)

Du fér inte ges (produktnamn):
- Om du nigon ging har fatt allvarligca hudutslag eller hudavlossning, blisor och/eller sar
i munnen efter behandling med cefuroxim eller niagot annat cefalosporinantibiotika.
Var sérskilt forsiktig med (produktnamn)




Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
liikemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband
med behandling med cefuroxim. S6k vard omedelbart om du mirker nigot av symtomen
relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

e Avsnitt 4. Eventuella biverkningar

Tillstind som du behéver vara uppméirksam pa
Ett litet antal personer som tar (produktnamn) far en allergisk reaktion eller en hudreaktion som kan
vara allvarlig. Symtom pé dessa reaktioner &r bland annat:
- utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom
eller liikemedelsoverkiinslighetssyndrom).
- smirtor i brostkorgen i samband med allergiska reaktioner, som kan vara symtom pa
allergiutlost hjirtinfarkt (Kounis syndrom)
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

December 2022 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 17 februari 2023
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 19 maj 2023




