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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tsefuroksiimnaatriumi
(intrakameraalseks kasutamiseks) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused
jargmised.

Lahtudes kirjandusest ja ohutusandmebaaside andmetest ei saa vilistada tsefuroksiimnaatriumi
(intrakameraalseks kasutamiseks) ja maakula turse vahelist pohjuslikku seost ning seetdttu on soovitav
ajakohastada ravimiinfot, loetledes selle kdrvaltoime esinemissagedusega ,,teadmata .

Tuginedes ravivea juhtumite aruannetele vale lahusti kasutamise kohta ravimi manustamiskolblikuks
muutmisel, tuleb lisaks ajakohastada ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 4.2, lisades tdiendava
meeldetuletuse ning vilispakendile tuleb mérkida manustamiskolblikuks muutmiseks kasutatava
lahusti tiitip.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Tsefuroksiimnaatriumi (intrakameraalseks kasutamiseks) kohta tehtud teaduslike jarelduste pShjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm
arvamusel, et tsefuroksiimnaatriumi (intrakameraalseks kasutamiseks) sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaéb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele tsefuroksiimnaatriumi (intrakameraalseks kasutamiseks) sisaldavatele
ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihm asjaomastel litkmesriikidel ja taotlejatel/miiligiloa hoidjatel seda inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse
votta.
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Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst Hibikeiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.2
Manustamisviis

Parast manustamiskdlblikuks muutmist peab X silma eeskambrisse silmasisese siiste teel
(intrakameraalne kasutamine) manustama silmakirurg, soovitatavalt kacoperatsiooni aseptilistes
tingimustes. X manustamiskdlblikuks muutmiseks tuleb kasutada ainult 9 mg/ml (0,9%)
naatriumkloriidi lahust (vt 16ik 6.6).

Loik 4.8

Maakula turse (esinemissagedus teadmata)

Pakendi infoleht
Loik 4

Kollatahni turse (ahmane v&i moonutatud nagemine teie ndgemise keskpunktis vdi selle

keskel ldhedah (esinemissagedus teadmata)

Pakendi mérgistus
VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
{ KARP }

Parast manustamiskdlblikuks muutmist 5 ml lahustiga (naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%6)
lahus) sisaldab 0,1 ml lahust 1 mg tsefuroksiimi.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisriihma koosolek 30. jaanuar 2019
Seisukoha lisade tolgete edastamine 17. mirts 2019

liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 15. mai 2019
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




