Rezumatul planului de management al riscului pentru

Cefixima Codal (cefixima)

Acesta este un rezumat al Planului de Management al Riscului (PMR) pentru Cefixima Codal.
PMR detaliaza riscurile importante ale medicamentului Cefixima Codal, modul in care aceste
riscuri pot fi reduse la minimum si modul in care vor fi obtinute mai multe informatii despre
riscurile si incertitudinile referitoare la medicamentul Cefixima Codal (informatii absente).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si Prospectul pentru Cefiximd Codal ofera
profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor informatii esentiale despre modul in care
trebuie utilizat medicamentul Cefixima Codal.

Considerente noi importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile PMR al
Cefixima Codal.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Cefixima Codal este autorizat pentru tratamentul otitei medii acute, infectiilor cailor respiratorii
superioare si inferioare, infectiilor tractului urinar, uretritei necomplicate si cervicitei gonococice
(vezi RCP pentru informatii complete privind indicatiile terapeutice). Medicamentul contine
substanta activa cefixima si este administrat pe cale orala.

I1. Riscuri asociate cu medicamentul si activitati de reducere la minimum sau o mai buna
caracterizare ulterioara a riscurilor

Riscurile importante pentru Cefiximd Codal, Tmpreuna cu masurile de reducere la minimum a
acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe informatii despre riscurile asociate
Cefixima Codal, sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi atentiondri, precautii si indicatii privind utilizarea corecta,
in Prospect si RCP care se adreseaza pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Indicatii importante pe ambalajul medicamentului;

e Marimea/marimile de ambalaj autorizate — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj
este stabilitd astfel incat sa se asigure cd medicamentul este corect utilizat;

e Regimul de eliberare a medicamentului — modul in care un medicament este furnizat
catre pacient (de exemplu, cu prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la
minimum a riscurilor acestuia.

Impreunad, aceste masuri constituie masuri de rutina de reducere la minimum a riscului.

In plus fata de aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu
si analizate regulat, astfel incat sd se poatd lua masuri imediate, dupa caz. Aceste masuri
constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

Dacéd nu sunt incad disponibile informatii importante care pot afecta utilizarea in sigurantd a
medicamentului Cefixima Codal, acestea sunt prezentate la sectiunea ,,informatii absente” de mai
jos.
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I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor absente

Riscurile importante ale medicamentului Cefiximd Codal sunt riscuri care necesitd activitati
speciale de management al riscului pentru a investiga in continuare sau pentru a reduce la
minimum riscul, astfel incat medicamentul sa poatd fi administrat in conditii de siguranta.
Riscurile importante pot fi considerate ca fiind riscuri identificate si riscuri potentiale. Riscurile
identificate se refera la situatiile in care existd suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea
medicamentului Cefiximd Codal. Riscurile potentiale se refera la situatiile in care este posibila o
asociere cu utilizarea acestui medicament pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a
fost inca stabilita si necesita o evaluare suplimentara. Informatiile absente se refera la informatiile
privind siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu,
utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si informatiile absente

Riscuri identificate importante | Reactii de hipersensibilitate la cefalosporine si/sau
penicilina sau la orice alte antibiotice beta-lactamice

Colita, colitd pseudomembranoasa

Reactii adverse severe ale pielii

Toxicitate renalda (inclusiv nefritd interstitiald) in cazul
administrarii concomitente cu antibiotice aminoglicozide,
polimixina B, colistind sau diuretice de ansa in doze mari
(de exemplu, furosemid), in special la pacientii cu functie
renala alterata

Hepatotoxicitate

Efecte hematologice grave (agranulocitoza, pancitopenie,
trombocitopenie, anemie hemolitica, neutropenie)

Cresterea excesivd a speciilor care nu sunt sensibile si
rezistenta la antibiotice cu utilizare prelungita

Riscuri potentiale importante Niciunul

Informatiile absente Administrare la copii sub 6 luni

Administrare in sarcind si alaptare

11.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din Informatiile despre medicament (PI) propuse sunt armonizate
cu cele ale medicamentului de referinta.

11.C Plan de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care constituie conditie de autorizare pentru punere pe piata

Pentru medicamentul Cefixima Codal nu existd studii care sa fie conditie a autorizdrii de punere
pe piatd sau obligatii specifice.

I1.C.2 Alte studii incluse in Planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru medicamentul Cefixima Codal.
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