1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a cefuroxim-natriumra
(intracameralis alkalmazasra) vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A szakirodalom és a biztonsagossagra vonatkozo adatbazisok attekintése alapjan a PRAC tigy itélte
meg, hogy a cefuroxim-natrium (intracameralis alkalmazésra) és a maculaoedema kozdtti ok-okozati
Osszefiiggés nem zarhato ki, ezért ajanlja a kisérdiratok frissitését ezen mellékhatas ,,nem ismert”
gyakorisaggal valo feltiintetésével.

Ezen tll eseti jelentések alapjan, melyek szerint gyogyszerelési hiba tortént a gyogyszer elkészitése
soran alkalmazott rossz oldat miatt, a PRAC ugy itélte meg, hogy az alkalmazasi el6iras 4.2 pontjat
egy kiegészit6 emlékeztetd beillesztésével sziikséges kiegésziteni, valamint a feloldashoz hasznalatos
oldoszer tipusat fel kell tiintetni a kiils§ csomagolason.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A cefuroxim-natriumra (intracameralis alkalmazasra) vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan
a CMDh-nak az a véleménye, hogy a cefuroxim-natrium (intracameralis alkalmazasra) hatéanyagot
tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, cefuroxim-
natriumot (intracameralis alkalmazasra) 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 kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen
vegy¢k figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az 0 szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

4.2 pont

Az alkalmazas médja

A szemésznek az X-et a feloldast kévetden, intraocularis injekcié formajaban kell a szem elllsé
csarnokaba (intracameralis alkalmazas) beadni a cataracta md{tét ajanlott aszeptikus korilményei
mellett. AZAz [termék neve] feloldasadhoz kizarélag 9 mg/ml (0,9%6-0s) natrium-klorid
oldatot lehet hasznalni (lasd 6.6 pont).

4.8 pont

Maculaoedema (gyakorisag: nem ismert)

Betegtajékoztato

4. pont

Macula-6déma (homalyos latas vaqy a latdémezd kdzepén vagy ahhoz kézel torzul a latas)

(gvakorisag: nem ismert)

Cimkeszoveg
A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
{DOBOZ }

0,1 ml oldat 1 mg cefuroximot tartalmaz 5 ml oldészerrel (9 ma/ml [0,9%-0s] natrium-klorid
oldattal) torténd feloldast kdvetden.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2019. januar 30. CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2019. marcius 17.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2019. majus 15.




