EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5 February 20241
EMA/PRAC/29781/2024
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaltim

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ledna 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporucenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v anglicting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Cefotaxim - Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
piiznaky (DRESS) (EPITT &. 19960)

Souhrn adaji o pFipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Stavajici znéni ma byt nahrazeno timto:

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s l1é¢bou cefotaximem byly po uvedeni na trh hlaseny zavazné kozni nezadouci reakce,
vCetné akutni generalizované exantematoézni pustulézy (AGEP), Stevensova-Johnsonova syndromu
(S1S), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky
(DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici ¢i fatalni.

Pacienty je tfeba pri predepsani pripravku upozornit na zndmky a priznaky koznich reakci.

Pokud se objevi zndmky a priznaky svéddici pro tyto reakce, je tfeba cefotaxim okamzité vysadit.
Pokud se u pacienta pfi podani cefotaximu vyskytne AGEP, SJS, TEN nebo DRESS, nesmi byt |écba
cefotaximem znovu zahdjena a je tfeba ji trvale ukondit.

U déti mze byt projev vyrdzky zaménén za probihajici infekci nebo za alternativni infek&ni proces a je
tfeba, aby |ékafi zvazili moznost reakce na cefotaxim u déti, u nichz se béhem |é¢by cefotaximem
objevi pfiznaky vyrazky a horecky.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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V.

4.8 Nezadouci ucinky
Ve tFidé organovych systémi ,Poruchy kiZe a podkoZni tkan&" s frekvenci ,neni zndmo"

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) (viz bod 4.4)

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek <nézev pfipravku> podan
Pripravek <nazev pripravku> Vam nesmi byt podan:

jestlize se u Vas po podani cefotaximu nebo jinych cefalosporini nékdy objevila zadvazna koZni vyrazka
nebo olupovéni kliZe, puchyfky a/nebo viidky v Ustech.

Pokud se Vas néktery z téchto bodl tyka, nesmi Vam byt pfipravek <nazev pFipravku> podan.

Upozornéni a opatreni
Vénujte zvlastni pozornost pFi podavani pfipravku <nazev pfipravku>

V souvislosti s 1é¢bou cefotaximem byly hldseny zavazné kozni reakce, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, |ékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)
a akutni generalizované exantematézni pustuldzy (AGEP). Jestlize zaznamenate kterykoli z pfiznakl
souvisejicich s témito zdvaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bodé 4, okamZzité informujte svého
Iékare. Podavani cefotaximu musi byt v tomto pfipadé okamzZité ukonceno.

4. Mozné nezadouci Ucinky
Stavajici text ma byt nahrazen nasledujicim textem:

Vzhledem k nutnosti ukonceni IéCby, informujte okamzité svého Iékare, jestlize si vSimnete kteréhokoli
z té&chto pfiznaki:

e zarudlé nevyvysSené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyrkem ve stfedu,
olupovéni kiize a v¥idky v Ustech, v hrdle, v nose, na pohlavnich orgdnech a na oéich. Témto
zavaznym koznim vyrazkdm mize predchéazet hore¢ka nebo ptiznaky podobné chtipce
(Stevenstv-Johnsonlv syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza),

e rozsahla vyrazka, zvySena télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (Iékova reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo precitlivélost na 1éCivy pripravek),

e Cervena, Supinaté rozsahla vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfi doprovazena horeckou.
Priznaky se obvykle objevuiji pfi zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantematdzni

pustuldza).
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