Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpréav o bezpeénosti (PSUR) ceftriaxonu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Béhem hodnoceného obdobi bylo zachyceno nékolik spontannich hlaseni a védeckych publikaci
uvadgjicich piipady vyskytu obou dale jmenovanych nezadoucich uc¢inki: 1ékova reakce s eozinofilii
a systémovymi ptiznaky (DRESS) a ,,Jarisch-Herxheimerova reakce* (JHR). Na zaklad¢ silnych
dukazi ze spontannich hlaseni a hlaSeni z védeckych publikaci je mozno dospét k zavéru, Ze existuje
kauzélni vztah mezi DRESS a JHR a podavanim ceftriaxonu. Proto m4 byt v bodech 4.4 a 4.8 SmPC
doplnéno upozornéni tykajici se Zivot ohrozujici nebo fatalni DRESS a také ma byt uvedeno, aby
1é¢ba antibiotiky nebyla pterusena v piipadé vyskytu piiznakt odpovidajicich JHR. Ptibalova
informace 1é¢ivych piipravkll obsahujicich ceftriaxon ma byt upravena odpovidajicim zptisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se ceftriaxonu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich ceftriaxon zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem ceftriaxonu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby ziacastnéné ¢lenskeé staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény Vv informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o piipravku
e Bod4.4
Nasledujici upozornéni maji byt ptidany:

Hypersenzitivni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ceftriaxonem byly hlaSeny zavaZzné koZzni neZadouci ucinky (Stevenstiv-
Johnsonuv syndrom nebo Lyellav syndrom / toxicka epidermalni nekrolyza a lékova reakce s
eozinofilii a systétmovymi pFiznaky (DRESS)), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fataini;
frekvence téchto piihod neni znama (viz bod 4.8).

Jarisch-Herxheimerova reakce (JHR)

U néktervch pacienti se spirochetovymi infekcemi muzZe dojit Kratce po zahajeni 1é¢by
ceftriaxonem K Jarisch-Herxheimeroveé reakci (JHR). JHR obvykle odezniva sama bez 1é¢by
nebo miiZe byt 1ééena symptomatickou 1éébou. Lécéba antibiotiky nema byt prerusena, pokud k
takové reakci dojde.

e Bod4.8
Do tiidy organovych systémi ,,Poruchy kiize a podkozni tkan&*“ ma byt piidan nasledujici neZzadouci
ucinek s frekvenci ,,neni zndmo*: Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) (viz

bod 4.4).

Poruchy imunitniho systému: Jarisch-Herxheimerova reakce (frekvence neni znamo) (viz bod

=

Pribalova informace
Bod 2 — Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek <nizev piipravku> pouzivat

Pied podanim ptipravku <nazev piipravku> se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

Jestlize se u Vas vyskytuje nebo se diive vyskytla kombinace jakychkoli nasledujicich
priznaku: vyrazka, zarudnuti kiize, puchy¥e na rtech, odich a v Ustech, olupovani kuze,
vysoka horecka, piiznaky podobné chiipce, zvySené hladiny jaternich enzymu
prokazané v krevnich testech, zvySeni poétu uréitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a
zvétSeni lymfatickych uzlin (znamky zavaznych koznich reakci, viz také bod 4 ""Mozné
nezadouci ucinky").

Bod 4 — MozZné nezadouci ucinky
Z&vazné kozni reakce wyrazka (neni znamo, frekvenci z dostupnych tidaji nelze urcit)
Pokud se u Vas vyskytne zavazna kozni reakce wrazka, informujte ihned svého 1ékafe.
Znamky mohou zahrnovat:
e Zavaznou vyrazku, kterd se vyvine rychle, s puchyti nebo olupovanim ktize a moznymi

puchyti v Ustech (Stevensiiv-Johnsoniv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza (SJS a

TEN).




Kombinaci jakychkoli nasledujicich piiznakii: generalizovana vyrazka, vysoka télesna
teplota, zvySena hladina jaternich enzymi, krevni abnormality (eozinofilie), zvétSené
lymfatické uzliny s postizenim jinvch télesnych organa (Iékova reakce s eozinofilii a
systémovymi piiznaky, coZ je také znamo jako DRESS).

Jarisch-Herxheimerovu reakci, ktera zpisobuje horeéku, zimnici, bolest hlavy, bolest
svali a kozni vyrazku, ktera obvykle odezni sama bez 1ééby. Toto se vyskytuje kratce po
zahajeni 1é¢by spirochetovych infekci, jako je nap¥. Lymeska borrelidza.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

30. ledna 2019

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

17. bfezna 2019

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

15. kvétna 2019
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