Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG
Unternehmen/Frau/Herr Datum:  26.09.2024
Organisationseinheit (optional)
(z. H.) Vorname Nachname Kontakt: julia Hnat, MSc
StraBe E-Mail:

pv-implementation@basg.gv.at
Unser Zeichen: PHV-103565055-A-240926

PLZ Ort

PHV-issue: Cefpodoxim

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cefpodoxim.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
CMDh position (Link unter: www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/mustertexte).

Die Zulassungsinhaber werden aufgefordert, bis spatestens 07. November 2024 eine Variation gemaB
“Guidelines on the details of the various categories of variations, on the operation of the procedures
laid down in Chapters II, IIa, III and IV of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November
2008 concerning the examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal
products for human use and veterinary medicinal products and on the documentation to be submitted
pursuant to those procedures.” beim Institut LCM einzureichen.

Betroffene Arzneispezialitaten:

e XXX

Bei Unklarheiten beziiglich der Implementierung oder wenn die Anderungen bereits aufgenommen
worden sind, kontaktieren Sie uns bitte per E-Mail (pv-implementation@basg.gv.at).
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In der Begriindung ist ,PHV-Issue: , Cefpodoxim - PSUSA/00000604/202312"
sowie die Geschaftszahl (PHV-103565055-A-240926) anzugeben.

Mit freundlichen GriiBen
Fir das Bundesamt
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Anhang

Anderungen der Produktinformation der national zugelassenen Arzneimittel



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist durechgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis sollte wie folgt hinzugefligt/geandert werden:

Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen der Haut (SCARs)

Schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen der Haut (SCARs), einschlieBlich Stevens-
Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN), arzneimittelbedingter

Reaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und akuter generalisierter

exanthematischer Pustulose (AGEP), die lebensbedrohlich oder todlich sein konnen, wurden
mit unbekannter Héaufigkeit im Zusammenhang mit der Anwendung von Cefpodoxim berichtet.

Die Patienten sind iiber die Anzeichen und Symptome zu informieren und engmaschig auf
Hautreaktionen zu iiberwachen.

Wenn Anzeichen und Symptome, die auf diese Reaktionen hinweisen, auftreten, sollte die
Anwendung von Cefpodoxim unverziiglich beendet und eine alternative Behandlung in

Erwdgung gezogen werden.

Wenn der Patient im Zusammenhang mit der Anwendung von Cefpodoxim eine schwere
Reaktion wie SIS, TEN, DRESS oder AGEP entwickelt hat, darf eine Anwendung von Cefpodoxim

bei diesem Patienten zu keinem Zeitpunkt erneut begonnen werden.

. Abschnitt 4.8

Die folgende(n) Nebenwirkung(en) ist/sind unter der Systemorganklasse ,Erkrankungen der Haut und
des Unterhautgewebes" mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt™ hinzuzufligen:

akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)

arzneimittelbedingte Reaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)

Packungsbeilage
. Abschnitt 2
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler
Nekrolyse, arzneimittelbedingter Reaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS) und akuter generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP), wurden im
Zusammenhang mit einer Anwendung von Cefpodoxim berichtet. Brechen Sie die Anwendung
von Cefpodoxim ab und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, wenn Sie eines der in
Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen schweren Hautreaktionen
bemerken.




. Abschnitt 4 (Anfang des Abschnitts)

Brechen Sie die Anwendung von Cefpodoxim ab und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf,
wenn bei Thnen eines der folgenden Symptome auftritt:

o Ausgedehnter Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Uberemgfindlichkeitsszndrom ).

e Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Bldschen,

begleitet von Fieber. Die Symptome treten iiblicherweise zu Beginn der Behandlung auf (akute
generalisierte exanthematische Pustulose).

Rehberger Ulrike
am 26.9.2024
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Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
unter http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
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