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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir cefaroximnatrium (nema til notkunar i augnholf)
eru visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilvik af augnkvillum (sjéndepilsbjdgur, sjonhimnubjagur, sjonulos,
eiturverkun & sjonu, sjonskerding, minnkud sjonskerpa, pokusyn, 6gagnsai gleeru og glerubjagur
medtalinn) & timabilinu i tengslum vid notkun lyfja, sem innihalda cefaroximnatrium, i augnholf utan
sampykktra dbendinga og tengjast pau peirri notkun. Ad teknu tilliti til alvarlegrar ahaettu sem tengd er
aframhaldandi framangreindri notkun utan sampykktra abendinga, préatt fyrir ad samsetning sem &tlud
er til notkunar i augnholf er faanleg, eru nidurstodur PRAC ad samantekt & eiginleikum lyfs skuli
breytt og beett vid varnadarordum i pessu sambandi. Engar hlidstaedar breytingar a fylgisedli eru taldar
naudsynlegar par sem eingdngu hefur verid tilkynnt um ad augnlaeknar hafi notad lyfin i augnholf hja
inniliggjandi sjuklingum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir cefGroximnatrium (nema til notkunar i augnholf) telur
CMDh ad jafnveegid & milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda cefuroximnatrium,
sé obreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda cefuroximnatrium (nema til notkunar i
augnholf) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstddu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
[Eftirfarandi varnadarordum skal bzta vid]

Notkun i augnhdlf og augnkvillar

<Heiti lyfs> er ekki framleitt til notkunar i augnholf. Tilkynnt hefur verid um einstaka tilvik og
samsafn af alvarlequm aukaverkunum i augum i kjélfar 6sambpykktrar notkunar
ceflroximnatriums i augnhdlf ar hettuglésum sem sampykkt eru til notkunar i blased/véova.
pessar aukaverkanir eru medal annars sjéndepilsbjugur, siénhimnubjlgur, sjénulos,
eiturverkun & sj6nu, sjénskerding, minnkud sjonskerpa, pbokusyn, 6gagnsei gleeru og

gleerubjugur.
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i desember 2017

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

27. jantar 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

28. mars 2018




