Aneks |

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych cefuroksymu sodu (z wyjatkiem postaci do podania do przedniej komory oka),
wnioski naukowe sa nastepujace:

W okresie raportowania zgltaszano cig¢zkie przypadki zaburzen oka (w tym obrzek plamki zotte;j,
obrzek siatkowki, odwarstwienie siatkdwki, toksyczne uszkodzenie siatkowki, zaburzenie widzenia,
zmniejszona ostro$¢ widzenia, niewyrazne widzenie, zmetnienie rogdwki oraz obrzek rogowki)
zwigzane z niezgodnym z zatwierdzonymi wskazaniami podaniem do przedniej komory oka
produktow leczniczych zawierajacych cefuroksym sodu, bedacych przedmiotem niniejszej procedury.
Biorac pod uwage powazne ryzyko zwigzane z kontynuowaniem niezgodnego ze wskazaniami
podawania wyzej wymienionych produktow leczniczych, pomimo dostgpnosci postaci
przeznaczonych do podania do przedniej komory oka, komitet PRAC uznal, ze CharakterystyKki
Produktow Leczniczych nalezy zmieni¢, dodajac stosowne ostrzezenie. Zmiany w zapisach w
odpowiednich punktach Ulotki dla pacjenta nie sg konieczne, gdyz doniesienia dotyczyty jedynie
podawania tych produktéw leczniczych do przedniej komory oka przez okulistow u pacjentow
hospitalizowanych.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych cefuroksymu sodu (z wyjatkiem postaci do podania
do przedniej komory oka) grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) cefuroksym
sodu (z wyjatkiem postaci do podania do przedniej komory oka) pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace cefuroksym sodu (z wyjatkiem postaci do podania do
przedniej komory oka) sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych
procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca,
aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob
wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



<Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie

Podanie do przedniej komory oka i zaburzenia oka

Produkt leczniczy <nazwa wlasna> nie jest przeznaczony do podania do przedniej komory oka.
Pojedyncze przypadki oraz grupy dzialan niepozadanych dotyczacych oczu zglaszano po
niezgodnym z zatwierdzonymi wskazaniami podaniu do przedniej komory oka cefuroksymu
sodu z fiolek zatwierdzonych do podawania dozylnego lub domie$niowego. Dzialania te
obejmowaly obrzek plamki zoltej, obrzek siatkowki, odwarstwienie siatkowki, toksyczne
uszkodzenie siatkowki, zaburzenie widzenia, zmniejszona ostros¢ widzenia, niewyrazne
widzenie, zmetnienie rogowki oraz obrzek rogowki.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDH w grudniu 2017 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 27.01.2018 .
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 28.03.2018 r.

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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