I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par cefuroksima natrija sals (iznemot lietosanai acs
prieksgja kamera) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir
sadi.

Intervala laika zinots par smagiem acs bojajumu (tai skaita makulas tuskas, tiklenes ttiskas, tiklenes
neskaidras redzes, radzenes apdulkoSanas un radzenes tiiskas) gadijumiem saistiba ar §1s procediiras
subjekta — cefuroksima natrija sali saturosu zalu lietoSanu neatbilstigi lieto$anas instrukcijai - acs
prieksgja kamera. Nemot véra nopietnos riskus, kas saistiti ar ilgstodu iepriek§minéto lieto$anu
neatbilstigi lietoSanas instrukcijai, lai gan ir pieejama zalu forma lietoSanai acs prieksgja kamera,
PRAC uzskata, ka zalu apraksta jaieklauj bridinajums $aja sakara. LietoSanas instrukcija atbilstosas
izmainas nav javeic, jo oftalmologi zinojusi par $o zalu lictoSanu acs prieks$¢ja kamera tikai
hospitaliz&€tiem pacientiem.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par cefuroksima natrija sali (iznemot lietoSanai acs
prieksgja kamera), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur cefuroksima natrija
sali (iznemot lietoSanai acs prieksgja kamera), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur cefuroksima natrija sali (iznpemot
lietoSanai acs prieksgja kamera), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka mainit $o zalu
registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaks$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.4. apak3Spunkts

[Jdieklauj sads bridindjums]

LietoSana acs priekséja kamera un acu bojajumi

<Pieskirtais nosaukums> nav paredzéts lietoSanai acs priek§éja kamera. Ir zinots par
atseviskiem smagiem acu blakusparadibu gadijumiem un blakusparadibu kopam péc
cefuroksima natrija sals neatbilstigas lieto§anas acs priek$éja kamera, izmantojot zalu formu
flakonos, kas apstiprinita intravenozai/intramuskularai lieto§anai. Sis blakusparadibas ietvéra
makulas taisku, tiklenes tiisku, tiklenes atslanoS$anos, tiklenes toksisku bojajumu, redzes
pasliktina$anos, redzes asuma pavajina$anos, neskaidru redzi, radzenes apdulko$anos un
radzenes tiasku.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS8anas pienemsana

Decembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2018. gada 27. janvaris

Vienosanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2018. gada 28. marts
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