Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) sodné soli cefuroximu (pro podani do piedni o¢ni
komory) byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Na zaklad¢ odborné literatury a tidajti z bezpe¢nostnich databazi dospél vybor PRAC k nazoru, ze
nelze vyloucit pti¢inny vztah mezi sodnou soli cefuroximu (pro podani do piedni ocni komory) a
makularnim edémem, a doporucuje proto aktualizovat informace o pfipravku a uvést v nich tuto
nezadouci reakci s ,,neznamou™ frekvenci vyskytu.

Na zakladé¢ nahlaSenych pripada chyb pfi podavani léku, kdy byl pii rekonstituci pouZit nespravny
roztok, dospél vybor PRAC rovnéz k ndzoru, Ze je tfeba aktualizovat bod 4.2 Souhrnu udajti o
ptipravku a doplnit do n¢j dalsi ptipominku a Ze typ rozpoustédla pouzitého k rekonstituci by mél byt
uveden na vnéj$im obalu.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zaveérn tykajicich se sodné soli cefuroximu (pro podani do pfedni ocni komory)
skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho /
1€civych pripravkl obsahujicich sodnou sil cefuroximu (pro podani do pfedni o¢ni komory) zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem sodné soli cefuroximu (pro podéani do pfedni o¢ni
komory) nebo jsou takové ptipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje
skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili
toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku

Bod 4.2

Zplsob podéani

Pfipravek <nézev pripravku> je tfeba podavat po rekonstituci intraokularni injekci do prredni o¢ni
komory. Podani provadi oftalmolog v doporucenych aseptickych podminkach béhem operace
katarakty. Pro rekonstituci pripravku <nazev pFipravku>_musi byt pouzit vyhradné
injekéni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0.9%) (viz bod 6.6).

Bod 4.8

Makularni edém (frekvence neni znamo)

Pribalova informace

Bod 4

Makularni edém (rozmazané nebo vinité vidéni pobliz stfedu &i ve stifedu zorného pole)
(frekvence neni znamo)

Obal
UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALE
{KRABICKA}

Po rekonstituci v 5 ml rozpoustédla (roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0.9%0)) obsahuje
0,1 ml roztoku cefuroximum 1 mg.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh 30. ledna 2019

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zaveéra
prislusnym narodnim organtim:

17. bfezna 2019

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

15. kvétna 2019




