Rezumatul Planului de managementul riscului pentru

Axtrifia 200 mg si 400 mg comprimate filmate (cefixima)

Acesta este un rezumat al Planului de managementul riscurilor (RMP) pentru Axtrifia 200 mg
si 400 mg comprimate filmate. PMR detaliazd riscurile importante asociate cefiximei,
comprimate filmate, modul in care aceste riscuri pot fi reduse la minimum si modul in care pot
f1 obtinute mai multe informatii despre Axtrifia 200 mg si 400 mg comprimate filmate, riscurile
si incertitudinile asociate administrarii comprimatelor filmate (informatii lipsd).

Rezumatul caracteristicilor produsului Axtrifia comprimate filmate si prospectele furnizeaza
informatii esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor cu privire la modul de
utilizare a Axtrifia comprimate filmate.

Actualizarile aduse RMP privind Axtrifia comprimate filmate, vor include noi probleme
importante de siguranta sau modificari ale celor actuale, suplimentar celor curente.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Axtrifia comprimate filmate este indicata in tratamentul adolescentilor, copiilor cu varsta peste
12 ani si adultilor pentru urmatoarele infectii bacteriene atunci sunt cand sunt cauzate de
organisme sunt susceptibile:

* otitd medie acuta

* sinuzitd bacteriand acuta

« faringita bacteriand acuta

» exacerbare acutd a bronsitei cronice

* pneumonie comunitara

« infectii necomplicate ale cailor urinare

* gonoreea acutd necomplicata

Utilizarea cefiximei trebuie sd fie rezervata infectiilor pentru care se cunoaste organismul
cauzator sau care sunt considerate a fi rezistente la alti agenti antibacterieni utilizati in mod
frecvent.

Trebuie avute in vedere recomandarile oficiale privind utilizarea adecvata a agentilor
antibacterieni.

Acest medicament contine cefixima ca substanta activa si este administratd pe cale orald sub
formd de comprimate filmate (200 mg si 400 mg).

I1. Riscurile asociate cu medicamentul si activitiati pentru reducerea la minimum a
riscurilor sau caracterizarea suplimentara a acestora

Riscurile importante asociate Axtrifia comprimate filmate, Tmpreund cu masurile pentru
reducerea la minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a identifica informatii
suplimentare despre riscurile asociate cefiximei sub formd de comprimate filmate sunt
prezentate mai jos.

Masurile pentru reducerea la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

« informatii specifice, cum sunt atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea corecta,
in prospecte st RCP-uri destinate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

* recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

» dimensiunea autorizatd a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
stabilitd pentru a asigura utilizarea corectd a medicamentului;

« statusul legal al medicamentului - modul in care un medicament este furnizat pacientului (de
exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la minimum a riscurilor.
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Impreuna, aceste masuri reprezinta mdsuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor.
Pe langa aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
analizate regulat astfel incat sa poata fi luate masurile imediate necesare. Aceste masuri
reprezinta activitati de rutina de farmacovigilenta.

Daca nu sunt disponibile inca informatii importante care pot afecta utilizarea in siguranta a
cefiximei comprimate filmate, aceste informatii sunt listate la rubrica Informatii lipsa de mai
jos.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante asociate cu cefixima comprimate filmate sunt riscuri care necesita
activitati speciale de managementul riscurilor pentru a investiga in continuare si a reduce la
minimum riscul astfel iIncat medicamentul sa poata fi utilizat in siguranta. Riscurile importante
pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt riscuri pentru care exista
dovezi suficiente cu privire la o asociere cu utilizarea cefiximei comprimate filmate. Riscurile
potentiale sunt riscuri pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibila pe
baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost incd stabilitd si necesitd evaluare
ulterioara. Informatiile lipsa se referd la informatii privind siguranta medicamentului, care
lipsesc 1n prezent si care trebuie colectate (de exemplu, informatii privind utilizarea pe termen
lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante Hipersensibilitate (Inclusiv anafilaxie)

identificate Reactii adverse cutanate severe, precum necroliza
epidermica toxica, boala Stevens Johnson; eruptii cutanate
asociate administrarii medicamentului, insotita de
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)

Diaree asociata cu Clostridium difficile

Riscuri importante potentiale | Insuficientd renald acuta

Interactiune medicamentoasa cu terapia anticoagulanta
Reactivitate Incrucisata cu peniciline

Informatii lipsa Utilizarea la copii cu vérsta sub 6 luni

Expunerea la medicament in timpul sarcinii

Efecte asupra fertilitatii

I1I.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile de sigurantd din informatiile propuse privind medicamentul sunt aliniate
medicamentului de referinta.

I1.C Plan de dezvoltare post-autorizare
I1.C.1 Studii care sunt conditii ale Autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii, care se reprezintd conditii pentru Autorizatia de punere pe piatd, sau o
obligatie specifica privind cefixima comprimate filmate.

I1.C.2 Alte studii incluse in planul de dezvoltare post-autorizare
Nu exista studii necesare pentru Axtrifia 200 mg si 400 mg comprimate filmate.
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