Rezumatul planului de management al riscului pentru

Axtrifia 100 mg/5 ml Pulbere pentru suspensie orala (cefixima)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Axtrifia 100 mg/5 ml
pulbere pentru suspensie orala. PRM detaliaza riscurile importante privind Axtrifia pulbere
pentru suspensie orald modul in care aceste riscuri pot fi reduse la minimum si modul 1n care
vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile (informatii lipsd) privind
Axtrifia pulbere pentru suspensie orala.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Axtrifia 100 mg/5 ml pulbere pentru suspensie
orala si prospectul acestuia ofera profesionistilor din domeniul sdnatatii si pacientilor informatii
esentiale cu privire la modul in care trebuie utilizat Axtrifia 100 mg/5 ml pulbere pentru
suspensie orala.

Noi probleme importante de sigurantd sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in
actualizdrile PMR pentru Axtrifia 100 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala.

I. Medicamentul si pentru ce este utilizat

Axtrifia 100 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala este indicata la adulti si copii incepand cu
varsta de 6 luni pentru tratamentul oral al urmatoarelor infectii bacteriene atunci cand sunt
cauzate de organisme susceptibile:

-infectii ale cailor respiratorii inferioare (de exemplu, bronsitd acuta si exacerbari ale bronsitei
cronice, pneumonie)

-infectii acute ale urechii, nasului si gatului (de exemplu, otita medie, sinuzita, amigdalita,
faringita, laringita)

-infectii necomplicate ale cdilor urinare inferioare, inclusiv cistita si uretritd gonococica
-pielonefrita necomplicata

-gonoreea acutd necomplicata.

Utilizarea cefiximei trebuie sa fie limitatd la infectii despre care se cunoaste sau se
suspicioneazd ca organismul cauzator este rezistent la alfi agenti antibacterieni utilizati
frecvent.

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

Medicamentul contine cefixima ca substantd activa si este administrat pe cale orala sub forma
de pulbere pentru suspensie orala.

II. Riscuri asociate administrarii medicamentului si activititi pentru reducerea la
minimum sau caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Axtrifia 100 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orald, impreuna cu
masurile de reducere la minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla cat mai multe
informatii despre riscurile Axtrifia pulbere pentru suspensie orald sunt prezentate mai jos.

Masurile pentru reducerea la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:
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« informatii specifice, cum sunt atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea corecta,
in prospecte si 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 corecta 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.

Impreuna, aceste masuri reprezinta masuri de rutina pentru reducerea la minimum a riscurilor.

Pe langa aceste masuri, sunt colectate continuu informatii privind reactiile adverse si sunt
analizate In mod regulat astfel incat sa poata fi luate masuri imediate, dupa cum este necesar.
Aceste masuri constituie activitati de rutina de farmacovigilenta.

Daca nu sunt incd disponibile informatii importante care pot afecta utilizarea sigura a cefiximei,
pulbere pentru suspensie orald, acest lucru este indicat la sectiunea informatii lipsa de mai jos.

11. A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante asociate Axtrifia 100 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orald sunt riscuri
care necesitd activitati speciale de managementul riscurilor pentru a investiga in continuare si
a reduce la minimum riscul astfel incat medicamentul sa poata fi utilizat in siguranta. Riscurile
importante pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt riscuri
pentru care existd dovezi suficiente cu privire la o asociere cu utilizarea Axtrifia 100 mg/5 ml
pulbere pentru suspensie orald. Riscurile potentiale sunt riscuri pentru care o asociere cu
utilizarea acestui medicament este posibila pe baza datelor disponibile, dar aceasta asociere nu
a fost Incd stabilita si necesitd evaluare ulterioara. Informatiile lipsd se refera la informatii
privind siguranta medicamentului, care lipsesc in 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, Insotitd de
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)

Diaree asociata cu Clostridium difficile

Riscuri importante potentiale | Insuficienta renald acuta

Interactiune medicamentoasd cu terapia anticoagulantd
Reactivitate Incrucisatd cu peniciline

Informatii lipsa Utilizarea la copii cu varsta sub 6 luni

Expunerea la medicament in timpul sarcinii

Efecte asupra fertilitatii

I1.B Rezumatul riscurilor importante
Informatiile de sigurantd din informatiile propuse privind medicamentul sunt aliniate

medicamentului de referinta.
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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 Axtrifia 100 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala.

I1.C.2 Alte studii incluse in planul de dezvoltare post-autorizare
Nu exista studii necesare pentru Axtrifia 100 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala.a
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