Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) pro cefuroxim-axetil byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajum o 1ékové reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)

a Kounisové syndromu z literatury a spontannich hlaseni, véetn€ n€kterych ptipadi s t€snou ¢asovou
souvislosti a s ohledem na mozny mechanismus u¢inku, vybor PRAC povazuje pfi¢innou souvislost
mezi cefuroxim-axetilem a DRESS a Kounisovym syndromem za pfinejmensim opodstatnéné
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich cefuroxim-axetil maji
byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se cefuroxim-axetilu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich cefuroxim-
axetil zlistdva nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1€¢ivé pripravky s obsahem cefuroxim-axetil nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1éCivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby stavajici informace o pfipravku byly zménény (vlozeni,
nahrazeni nebo vypusténi textu) tak, aby odrazely dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize.
Souhrn udaji o pripravku

e Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stavajici upozormnéni ma byt upraveno nasledovné:

Hypersenzitivni reakce

Stejné jako u vSech beta-laktamt byly hlaSeny zavazné a ojedinéle fatalni hypersenzitivni reakce. Byly
hlaSeny hypersenzitivni reakce, které progredovaly do Kounisova syndromu (akutniho
alergického spasmu koronarnich arterii, ktery miiZe vést k infarktu myokardu, viz bod 4.8).

V piipadé zavaznych hypersenzitivnich reakci musi byt 1é¢ba cefuroximem okamzité pferusena a musi
byt zahajena piislusna neodkladna opatteni.

M3 byt doplnéno nasledujici varovani, do odstavce tykajiciho se hypersenzitivnich reakci:

Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR)

V souvislosti s 1é¢bou cefuroximem byly hlaSenv zavazné KoZni nezadouci reakce véetné:
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolvzy (TEN) a 1ékové reakce
s eozinofilii a systémovvmi priznaky (DRESS), které mohou bvt Zivot ohroZujici nebo fatalni (viz

bod 4.8).

V _dobé pi‘edepisovani léku maji byt pacienti pouceni 0 znamkach a priznacich téchto zavaznych
koZnich reakci a maji byt peclivé sledovani s ohledem na moZny vyskyt koZnich reakci. Pokud se
objevi znamky a priznaky naznadujici tyto reakce, cefuroxim ma bvt okamzité vysazen a ma byt
zvazena alternativni 1é¢ba. Pokud se pFi uZivani cefuroximu u pacienta rozvinula zavazna
reakce, jako je SIS, TEN nebo DRESS, 1é¢ba cefuroximem nesmi byt u tohoto pacienta nikdy
znovu zahajena.

e Bod 4.8 Nezadouci u¢inky

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pfidany pod tfidu organovych systému ,,Srde¢ni poruchy*
s frekvenci ,,neni zndmo*:

Kounisiv syndrom

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pfidany pod tfidu organovych systému ,,Poruchy kuze
a podkozni tkané¢* s frekvenci ,,neni znamo*:

Lékova reakce s eozinofilii a systémovvmi priznaky (DRESS)

Pribalova informace

e Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete uZivat <nazev pripravku>

NeuZivejte pripravek <nazev pfipravku>



- jestlize se u Vas nékdy vyvinula zavazna kozni vyrazka nebo olupujici se kiiZe, puchyie
a/nebo viedy v ustech po 1é¢bé cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.

Zv1astni opatieni pri uZiti pripravku <nazev pripravku>

V souvislosti s 1é¢bou cefuroximem byly hla§eny zavazné koZni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, lékové reakce s eozinofilii a systémovymi
priiznaky (DRESS). Okamzité vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud zaznamenate ktervkoli

z priznaku souvisejicich s témito zavaznymi koZnimi reakcemi popsanymi v bodé 4.

e Bod 4 Mozné nezadouci ucinky
Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost

U malého poctu pacientli uzivajicich <nazev ptipravku> se miize vyskytnout alergicka reakce nebo
potencialné zivot ohrozujici kozni reakce. Pfiznaky téchto reakci zahrnuji:
- rozsahld vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS —
lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky).

- bolest na hrudi v souvislosti s alergickvmi reakcemi, ktera muze bvt priznakem alergii
vyvolaného srdec¢niho infarktu (Kounisiv syndrom).




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2022

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

17. tnora 2023

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

19. kvétna 2023




