I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto cefuroksimo natrio
druskos (leisti j akies kamerg) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis literatiros apzvalga ir saugumo duomeny baziy duomenimis, PRAC nutaré, kad negalima
paneigti priezastinio rysio tarp cefuroksimo natrio druskos (leisti j akies kamerg) ir makulinés edemos
ir todél rekomenduoja atnaujinti vaistinio preparato informaciniy dokumenty informacija nurodant $ia
nepageidaujama reakcija ir jos daznj ,,nezinomas*.

Be to, vadovaujantis gydymo klaidy atvejy ataskaitomis, kai buvo panaudotas netinkamas tirpalas
vaistiniam preparatui paruosti, PRAC nutaré, kad biitinas PCS 4.2 skyriaus atnaujinimas, pridedant
papildomg priminima, ir nurodant paruoSimui naudojamo tirpiklio ri§j ant iSorinés pakuotés.

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 (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis isvadomis dél cefuroksimo natrio druskos (leisti j akies kamera), CMD(h)
laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra cefuroksimo natrio druskos
(leisti j akies kamerg), 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 $ios 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 (leisti j akies
kamerg), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
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

4.2 skyrius

Vartojimo metodas

X turi blti vartojamas paruosus injekcijg | aki, | priekine akies kamerg (leisti | akies kamerg),
procedurg atliekant akiy chirurgui, esant rekomenduojamoms sterilioms sglygoms kataraktos
operacijai atlikti. X paruosimui galima naudoti tik 9 mg/ml (0.9 %) natrio chlorido
injekcinj tirpala (Zr. 6.6 skyriu).

4.8 skyrius

Makuliné edema (daZnis nezinomas)

Pakuotés lapelis

4 skyrius

Makuliné edema (neryskus arba bangquojantis vaizdas regéjimo lauko centre ar salia jo

(daznis nezinomas)

Zenklinimas

INFORMACIJA, KURIA REIKIA NURODYTI ANT ISORINES PAKUOTES

{KARTONINE DEZUTE}

Paruosus su 5 ml tirpiklio (natrio chlorido 9 ma/ml (0.9 96) tirpalu), 0,1 ml tirpalo yra 1 mg
cefuroksimo.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. sausio 30 d. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-03 17
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2019-05-15
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)




