| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto cefuroksimo natrio
druskos (i8skyrus vartojama j akies kamerg) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Sios procediiros metu buvo nagrinéjami pranesimai apie sunkius akies sutrikimus (jskaitant
geltonosios démés edema, tinklainés edema, tinklainés atSokima, toksinj poveikj tinklainei, regéjimo
sutrikima, regéjimo astrumo susilpnéjima, miglota matyma, ragenos drumstis ir ragenos edema),
pasireiskusius per laikotarpj, susijusj su neregistruotu vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
cefuroksimo natrio druskos, vartojimu j akies kamera. Atsizvelgiant j didele rizika, susijusig su
tolimesniu neregistruotu pirmiau nurodytu vartojimu, nepaisant to, kad yra galimybé jsigyti j akies
kamera leidziama vaistinio preparato forma, PRAC padaré iSvada, kad preparato charakteristiky
santrauka turéty buti i§ dalies pakeista, jtraukiant jspé&jimag Siuo pozitiriu. Nuspresta, kad jokie
atitinkami pakuotés lapelio pakeitimai nebiitini, nes remiantis prane$imais, $iU0s vaistinius preparatus
gydytojai suleido tik stacionare gydytiems pacientams.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél cefuroksimo natrio druskos (iSskyrus vartojama j akies kamera),
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra cefuroksimo natrio
druskos (i$skyrus vartojama j akies kamera), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus
padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra cefuroksimo natrio druskos (i§skyrus
vartojamg | akies kamera), arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél
CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

[Reikia jrasyti toliau nurodytq jspéjimq]

Vartojimas j akies kamera ir akiy sutrikimai

<Sugalvotas pavadinimas> néra skirtas leisti j akies kamera. Gauti pavieniai ir grupiniai
praneSimai apie sunkias nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias po neregistruoto
cefuroksimo natrio druskos vaistinio preparato leidimo j akies kamera, tiekiamo flakonuose,
Kkuriu registruotas vartojimas yra leisti j vena ar j raumenis. Sios reakcijos buvo: geltonosios
démés edema, tinklainés edema, tinklainés at§okimas, toksinis poveikis tinklainei, regéjimo
sutrikimas, regéjimo astrumo susilpnéjimas, miglotas matymas, ragenos drumstys ir ragenos
edema.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 gruodzio ménesio CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-01-27
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2018-03-28
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