Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt lidokaiinihydrokloridia / fenyyliefriinihydrokloridia / tropikamidia koskevista méérdaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmit ovat seuraavat:

Lééketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo vérikalvon tyrda (iridoseele) ja velton vérikalvon
oireyhtymaa koskevista raportoiduista tapauksista saatavissa olevien tietojen perusteella, ettd syy-
yhteys on vdhintddn kohtalaisen mahdollinen. Useimmissa tapauksissa raportoitiin tunnettuja
riskitekijoitd, samanaikainen sairaus tai muu tapahtuman selittava tekija. Néissa riskitekijoissa
tunnistettiin kuitenkin sédnndénmukaisuus; ne néyttivit liittyvan valmisteiden kayttoon potilaille, joilla
on matala silmén etukammio, sekd valmisteiden kédyttoon potilaille, joiden mustuaisen laajentuminen
on riittdmétontd. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea péétteli, ettd lidokaiinia / fenyyliefriinid /
tropikamidia siséltdvien valmisteiden valmistetiedot pitdd paivittdd vastaavasti.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Lidokaiinihydrokloridia / fenyyliefriinihydrokloridia / tropikamidia koskevien tieteellisten paitelmien
perusteella CMDh katsoo, etté lidokaiinihydrokloridia / fenyyliefriinihydrokloridia / tropikamidia
siséltidvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen méidrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on téll4 hetkelld hyvaksytty
muitakin lidokaiinihydrokloridia / fenyyliefriinihydrokloridia / tropikamidia sisdltivid lddkevalmisteita
tai jos niité késitellddn tulevissa hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee
jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita ottamaan timdn CMDh:n linjauksen asianmukaisesti
huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen lalikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivati)

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.4
Seuraava varoitus pitdd liséta:

X-injektioliuosta ei suositella kaytettdvaksi, jos potilaan silmédn etukammio on matala tai jos potilaalla
on aiemmin ollut akuutti ahdaskulmaglaukooma.

<Valmisteen nimi> -valmisteen kiytto potilaille, joiden silméin etukammio on matala, joilla on
aiemmin ollut akuutti ahdaskulmaglaukooma ja/tai joiden mustuaisen laajentuminen on
riittiméatonti, voi lisiti seké varikalvon tyrin (iridoseele) ettéi velton virikalvon oireyhtyméin
riskii.




Liite ITT

Tamaén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous helmikuu

Lausunnon liitteiden kddanndsten toimittaminen | 11. huhtikuuta 2021
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntdonpano 10. kesdkuuta 2021
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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