Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for lidocainhydrochlorid /
phenylephrinhydrochlorid / tropicamid er CMDh néet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af tilgeengelige data fra tilfeelde, hvor iridocele og floppy iris syndrom blev rapporteret,
vurderer PRAC, at en &rsagssammenhang i det mindste er rimelig sandsynlig. I de fleste tilfzlde blev
kendte risikofaktorer, samtidig sygdom eller andre faktorer rapporteret som forklaring pa handelsen.
Der kunne imidlertid identificeres et menster i disse risikofaktorer; de synes at vere forbundet med
anvendelsen hos patienter med smalt forkammer og patienter med utilstreekkelig pupildilatation.
PRAC har konkluderet, at produktinformationen for l&egemidler, der indeholder lidocain /
phenylephrin / tropicamid, skal endres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for lidocainhydrochlorid / phenylephrinhydrochlorid /
tropicamid er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der
indeholder lidocainhydrochlorid / phenylephrinhydrochlorid / tropicamid, forbliver uendret under
forudseetning af, at de foresldede aendringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber andres. [ det omfang andre laegemidler indeholdende lidocainhydrochlorid /
phenylephrinhydrochlorid / tropicamid allerede er godkendt eller seges godkendt i EU, anbefaler
CMDN, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af markedsferingstilladelsen/-tilladelserne
tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

Pkt. 4.4

Folgende advarsel tilfgjes:

X anbefales ikke til personer med smalt forkammer eller akut snaevervinklet glaukom i anamnesen.
Brug af <produktnavn> hos patienter med smalt forkammer, akut snaevervinklet glaukom i
anamnesen og/eller utilstraekkelig pupildilatation kan ege risikoen for bade iridocele og floppy
iris syndrom.




Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mede februar

Oversettelser af bilagene for indstillingen 11/04/2021
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 10/06/2021
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsforingstilladelsen indsender
variationsansggning):
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