Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) cefpodoximu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje z literatury a spontannich hlaseni o zavaznych koznich nezadoucich
ucincich, a zejména o akutni generalizované exantematdzni pustuléze (AGEP) a lékové reakci

s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), v&etné& nékterych pFipadd AGEP a DRESS s (zkou
casovou souvislosti a pozitivni dechallenge, povazuje vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi
cefpodoximem a AGEP a DRESS pfinejmensim za opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru,
Ze v informacich o pfipravcich obsahujicich cefpodoxim maji byt provedeny odpovidajici zmény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavéri tykajicich se cefpodoximu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosl a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / Ié&ivych pFipravk( obsahujicich cefpodoxim zlstava
nezménény, a to pod podminkou, zZe v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn adajli o pFipravku

. Bod 4.4

Upozornéni je tfeba doplnit/pozmeénit takto:
Zavazné kozni neZadouci reakce

V_souvislosti_s Iécbou cefpodoximem byly s frekvenci neni znadmo hlaseny zavazZné koZni
neZadouci _reakce vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni

nekrolyzy (TEN), Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni

generalizované exantematozni pustulézy (AGEP), které mohou byt Zivot ohroZujici i fatalni.

Pacienti maji byt upozornéni na znamky a priznaky téchto koZnich reakci a maji byt peclivé
sledovani s ohledem na mozZny vyskyt téchto reakci .

Jestlize se objevi znamky a pFiznaky naznacujici tyto neZadouci ucinky, je tfeba cefpodoxim
okamZité vysadit a zvazit alternativni Iécbu.

Pokud se u pacienta v souvislosti s uZivanim cefpodoximu objevi zavaZna neZadouci reakce,

jako je SJS, TEN, DRESS nebo AGEP, nesmi byt lIécba cefpodoximem u tohoto pacienta jiz nikdy
znovu zahajena.

. Bod 4.8

Do tfidy organovych systémi ,Poruchy kiZe a podkoZni tkané&" je tfeba doplnit tento nezadouci t&inek /
tyto nezadouci ucinky s frekvenci ,neni znamo":

akutni generalizovana exantematézni pustuléza (AGEP)
Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Pribalova informace
. Bod 2

V souvislosti s Iécbou cefpodoximem byly hlaseny zavaZné kozZni reakce, véetné Stevensova-

Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, Iékové reakce s eozinofilii
a systémovymi pfFiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP).

Prestante cefpodoxim uZivat a okamZité vyhledejte Iékaiskou pomoc, jestliZze si_vSimnete

kteréhokoli z pFiznakii souvisejicich s témito zdvazZnymi koZnimi reakcemi uvedenymi v bodé
4.

. Bod 4 (zacatek bodu)

Prestante cefpodoxim uZivat a okamZité vyhledejte IékaFskou pomoc, jestlize si vSimnete
kteréhokoli z nasledujicich priznakii:

® rozsahla vyraZka, zvysena télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (Iékova reakce

S eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) nebo syndrom precitlivélosti na Iéky),

7 v

® cervend, Supinata rozsahla vyrazka s podkoZnimi hrbolky a puchyfi doprovazena horeckou.
Priznaky se obvykle objevuji na zacatku lécby (akutni generalizovanda exantematézni
pustuléza).



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2024

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

8. zarfi 2024

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

7. listopadu 2024




