Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované
zpréavyl/aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) 1é¢ivé latky sodné soli cefuroximu (kromé
intrakameralniho podani) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Zavazné ptipady poruch oka (v€etné makularniho edému, retinalniho edému, odchlipent sitnice,
retinalni toxicity, postiZeni zraku, sniZeni zrakové ostrosti, rozmazaného vidéni, zkaleni rohovky

a edému rohovky) byly ve sledovaném obdobi hlaSeny v souvislosti s neschvalenym (off-label)
intrakameralnim podanim piipravki obsahujicich sodnou sil cefuroximu zahrnutych v této procedute.
Vzhledem k zavaznym riziktim, ktera jsou spojena s pokracovanim off-label pouZivani vyse
uvedenych pripravkt podavanych i pies dostupnost lékovych forem uréenych k intrakameralnimu
podani, rozhodl vybor PRAC, Ze do souhrnu tdajt o pfipravku ma byt doplnéno odpovidajici
varovani. Zmeéna piibalové informace neni povazovana za nutnou, protoze, jak vyplyva z hlaseni, byly
tyto 1éCivé pripravky intrakameraln€ podavany pouze oftalmology a to pouze hospitalizovanym
pacientdm.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se 1é¢ivé latky sodné soli cefuroximu (kromé
intrakameralniho podani) skupina CMDh zastéva stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1écivého
piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich sodnou stl cefuroxim (kromé
intrakameralniho podani) zustava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem sodné soli cefuroximu (kromé intrakameralniho
podéani) nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje
skupina CMDh, aby zuc¢astnéné ¢lenské staty a Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili
toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény V 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 pripravku

o Bod 4.4

[Méa byt pFidano néasledujici upozornéni]

Intrakameralni podani a poruchy oka

<Nazev pripravku> neni dostupny v lékové formé uréené K intrakameralnimu podani.
Jednotlivé pripady i skupiny zavaznvych oénich neZzadoucich uéinki byly hlaSeny po
neschvaleném intrakameralnim podani lééivych pripravkii obsahujicich sodnou sil cefuroximu
pripravenych z injekénich lahviéek schvalenych pro intravendézni/intramuskularni podani. Tyto
nezadouci uéinky zahrnovaly makularni edém, retinalni edém, odchlipeni sitnice, retinalni
toxicitu, postizeni zraku, snizeni zrakové ostrosti, rozmazané vidéni, zkaleni rohovky a edém

rohovky.




Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéru skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci

Piedani pielozenych piiloh téchto zavéra 27. ledna 2018
pfislusnym narodnim organtim:

Implementace zavéru 28. biezna 2018
Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):
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