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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt kefuroksiiminatriumia (lukuun ottamatta intrakameraaliseen kayttoon tarkoitetut valmisteet)
koskevista méaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset pdatelmét ovat seuraavat:

Vakavia silmaan kohdistuvia haittoja (kuten makulan turvotusta, verkkokalvon turvotusta,
verkkokalvon irtaumaa, verkkokalvotoksisuutta, naén heikentymistd, nadntarkkuuden heikentymista,
n&on hamartymistd, sarveiskalvon samentumaa ja sarveiskalvon turvotusta) on raportoitu
tarkasteluvalilla tdhan prosessiin kuuluvien, kefuroksiiminatriumia sisaltavien ladkevalmisteiden
myyntiluvasta poikkeavan intrakameraalisen kayton yhteydessa. Ottaen huomioon vakavat riskit
yllamainitussa, jatkuvassa myyntiluvasta poikkeavassa kaytossé, huolimatta siit4, etta
intrakameraalista Iddkemuotoa on saatavilla, PRAC péatyi siihen, ettd valmisteyhteenvetoon on
sisallytettava varoitus tahan liittyen. Vastaavia muutoksia pakkausselosteeseen ei pideté tarpeellisena,
koska ndiden ladkevalmisteiden myyntiluvasta poikkeavaa intrakameraalista k&yttoa potilaille on
raportoitu tapahtuvan vain silmal&ékérin toimesta.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Kefuroksiiminatriumia (lukuun ottamatta intrakameraaliseen kayttéon tarkoitetut valmisteet)
koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta kefuroksiiminatriumia (lukuun
ottamatta intrakameraaliseen kayttoon tarkoitetut valmisteet) siséltavien ld&kevalmisteiden hyoty-
haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on téll4 hetkelld hyvaksytty
muitakin kefuroksiiminatriumia (lukuun ottamatta intrakameraaliseen kayttdon tarkoitetut valmisteet)
siséltdvia ladkevalmisteita tai jos niitd k&sitell4&n tulevissa hyvéksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh
suosittelee jadsenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita ottamaan tdman CMDh:n linjauksen
asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvéksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto

o Kohta 4.4

[Seuraava varoitus on lisattava]

Intrakameraalinen kaytto ja silmasairaudet

Zinacef ei ole tarkoitettu intrakameraaliseen kayttoon. Vakavia silmaan kohdistuvia
haittavaikutuksia (seké yksittaisia tapauksia, etté klustereita) on raportoitu kdytettaessa
suonensisaiseen/lihaksensisaiseen kayttoon hyvaksytysta injektiopullosta otettua
kefuroksiiminatriumia myyntiluvasta poikkeavassa kaytossa intrakameraalisesti. Naita
haittavaikutuksia olivat makulan turvotus, verkkokalvon turvotus, verkkokalvon irtauma,
verkkokalvotoksisuus, nadn heikentyminen, naddntarkkuuden heikentyminen, naén
hamartyminen, sarveiskalvon samentuma ja sarveiskalvon turvotus.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous joulukuu 2017

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen | 27. tammikuuta 2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéénpano 28. maaliskuuta 2018
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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