Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmeény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupnd data o encefalopatii z literatury a ze spontannich hldseni, véetné ptipadd s
tésnou cCasovou souvislosti, pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu Ucinku povaZzuje vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi cefiximem a encefalopatii
prinejmensim za rozumné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pFipravku u piipravk{
obsahujicich cefixim maji byt odpovidajicim zptsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdlvodné&nim.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se cefiximu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r
pfinosl a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1&&ivych pFipravk{ obsahujicich cefixim zOstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfipravku pro lécivy pripravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Souhrn adajti o pripravku
. Bod 4.4
Ma byt doplnéno toto upozornéni:

Encefalopatie

Pii uzivani beta-laktamovych antibiotik véetné cefiximu byla hlasena encefalopatie (viz body
4.8 a 4.9), zejména u starsich pacientii a u pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin nebo
poruchami centralniho nervového systému. Pokud existuje podezieni na encefalopatii
spojenou s cefiximem, je tfreba zvazit preruseni l1écby.

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan do tiidy organovych systémd Poruchy nervového systému s
frekvenci ,neni znamo":

Encefalopatie

. Bod 4.9

Existuje riziko encefalopatie spojené s beta-laktamovymi antibiotiky, jako je cefixim, zejména
v _pripadé predavkovani.

Pribalova informace
Bod 2 Upozornéni a opatreni

Pfed uzitim tohoto pripravku se poradte se svym Iékarem nebo |ékarnikem, pokud:

- mate problémy s ledvinami nebo nervovym systémem (viz bod 4)

Bod 3

Jestlize jste uzil(a) vice <pFipravku> (nazev pripravku), nez jste mél(a), existuje riziko
snizené Grovné védomi, abnormalnich pohybl a zachvatt kredi.

Bod 4.

Je znamo, Ze lécba cefiximem, zejména u starsich pacienttli nebo u pacientd se zavaznymi
problémy s ledvinami nebo nervovym systémem, zplisobuje sniZzenou Groven védomi, poruchy

pohybu a zachvaty kreci (encefalopatie).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2026

Pfedani preloZenych pFiloh té&chto zavérd
ptislu§nym narodnim organdm:

15. bfezna 2026

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

14. kvétna 2026




