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I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa
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Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a cefuroxim-natriumra
(az intracameralis alkalmazés — az eliilsé szemcsarnokba térténd beadas — Kivételével) vonatkozd
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdévetkeztetések az alabbiak:

Szembetegsegek (koztiik maculaoedama, retinaoedema, retinalevalas, retinatoxicitas, lataskarosodas,
csokkent latasélesség, homalyos 1atas, szaruhartya-opacitas es szaruhartya-oedema) sulyos eseteit
jelentették a jelentési iddszakon belll a jelen eljaras targyat képez6 cefuroxim-natrium tartalmu
gyogyszerek indikacion tuli (off-label) intracameralis alkalmazasaval kapcsolatban. Tekintettel az
intracameralis alkalmazésra szolgalo készitmények rendelkezésre allasa ellenére folytatddo, fent
emlitett indikacion tuli alkalmazéssal kapcsolatos sulyos kockazatokra, a PRAC arra az allaspontra
helyezkedett, hogy az alkalmazasi eldirast ki kell egésziteni egy figyelmeztetéssel. A Betegtajékoztato
ennek megfelelé modositasa nem indokolt, mivel e gyogyszerkészitményeknek csak a szemész
szakorvos altali intracameralis alkalmazasat jelentették hospitalizalt betegeknél.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A cefuroxim-natriumra (az intracameralis alkalmazas kivételével) vonatkozé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a cefuroxim-natriumot tartalmazé
gyogyszer(ek) (az intracameralis alkalmazas kivételével) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éallasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, cefuroxim-
natriumot (az intracameralis alkalmazas kivételével) tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a
kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a
CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai
kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



PSUSA/00000615/201704 Hatéanyag: cefuroxim-natrium (az intracameralis alkalmazas kivételével)
C Melléklet

I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai
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A Kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont
[A pontot egy figyelmeztetéssel kell kiegésziteni az aldbbiak szerint]

Az intracameralis alkalmazas és a szembetegségek

A <terméknév> nem alkalmas intracameralis alkalmazasra. Sulyos szemészeti mellékhatasok
egyedi eseteit és csoportos eléfordulasat jelentették a cefuroxim-natrium nem engedélyezett
intracameralis alkalmazasa kapcsan, amikor a gyogyszert intravéndas/intramuscularis
alkalmazasra engedélyezett készitmény injekcids tiveqébdl szivtak fel. Reakcidként el6fordult
maculaoedema, retinaocedema, retinalevalas, retinatoxicitas, lataskarosodas, csokkent
latasélesség, homalyos latas, szaruhartya-opacitas, szaruhartya-oedema.
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111 melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa: december CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018.01.27.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont 2018. mércius 28.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):
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