Prilog I.

Znanstveni zakljudci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljuéci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes$¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za cefuroksimnatrij (osim za intrakameralnu primjenu), znanstveni zakljuéci su sljedeéi:

Ozbiljni slu¢ajevi poremecaja oka (ukljucujuéi makularni edem, retinalni edem, odignuc¢e mreznice,
toksi¢nost za mrezZnicu, oSte¢enje vida, smanjenje vidne oStrine, zamucen vid, zamuéenje roznice i
edem roZnice) prijavljeni su u intervalu na koji se odnosi ova procedura, a u vezi s neodobrenom
(engl. off-label) intrakameralnom primjenom lijekova koji sadrze cefuroksimnatrij. Uzimajuéi u obzir
navedene ozbiljne rizike povezane s nastavkom uporabe van odobrene indikacije, unato¢ dostupnosti
intrakameralne formulacije, PRAC je zakljucio da saZetak opisa svojstava lijekova treba izmijeniti i
ukljuciti ovo upozorenje. Odgovarajuce promjene u uputi o lijeku se ne smatraju opravdanima jer je
prijavljeno da su te lijekove intrakameralno primjenjivali samo oftalmolozi na bolesnicima u bolnici.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za cefuroksimnatrij (osim za intrakameralnu primjenu), CMDh
smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrZi(e) cefuroksimnatrij (osim za intrakameralnu
primjenu) nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze cefuroksimnatrij (osim za intrakameralnu primjenu)
trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

[Upozorenje treba dodati kao u nastavku]

Intrakameralna primjena i poremecéaji oka

Lijek <novoizumljeno ime> nije formuliran za intrakameralnu primjenu. Pojedinaéni slu¢ajevi
i klasteri ozbiljnih nuspojava o¢iju prijavljeni su nakon neodobrene intrakameralne primjene
cefuroksimnatrija pripremljenog iz boéica odobrenih za intravensku/intramuskularnu
primjenu. Te reakcije ukljué¢uju makularni edem, retinalni edem, odignuée mreznice, toksiénost
za mreZnicu, oSteéenje vida, smanjenje vidne ostrine, zamuéen vid, zamuéenje roznice i edem
roznice.
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 27. sije¢nja 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama clanicama 28. 0Zujka 2018.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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