Aneks I

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 (podanie dokomorowe — do komory przedniej oka), wnioski
naukowe sg nastepujace:

Na podstawie przegladu literatury i baz danych dotyczacych bezpieczenstwa, komitet PRAC uznat, ze
nie mozna wykluczy¢ zwigzku przyczynowego miedzy podaniem cefuroksymu sodu (podanie
dokomorowe — do komory przedniej oka) a obrzekiem plamki Zottej 1 w zwiazku z tym zaleca
aktualizacj¢ drukow informacyjnych przez zamieszczenie tego dziatania niepozadanego z czgstoscia
wystepowania ,,czgstos¢ nieznana”.

Ponadto, w oparciu o doniesienia o bledach medycznych zwigzanych ze stosowaniem niewtasciwych
roztwordéw do leku, komitet PRAC uznal, Ze konieczna jest aktualizacja punktu 4.2 ChPL w celu
dodania dodatkowego przypomnienia oraz ze informacje o rodzaju rozpuszczalnika stosowanego do
rekonstytucji leku nalezy zamie$ci¢ na opakowaniu zewnetrznym.

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 (podanie dokomorowe — do
komory przedniej oka) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna
cefuroksym sodu (podanie dokomorowe — do komory przedniej 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 (podanie dokomorowe — do komory
przedniej oka) sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur
wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby
zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob
wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

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 podkres$lony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.2

Sposéb podawania

X nalezy podawac po rekonstytucji we wstrzyknieciu wewnatrzgatkowym do komory przedniej oka
(podanie dokomorowe), przez chirurga okuliste, w zalecanych aseptycznych warunkach zabiegu
chirurgicznego za¢my. Do rekonstytucji produktu leczniczego X (patrz punkt 6.6) nalezy
stosowaé wylacznie roztwér chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Punkt 4.8
Obrzek plamki zé6ttej (czesto$¢ nieznana)

Ulotka dla pacjenta

Punkt 4

Obrzek plamki 2z6ttej (nieostre lub pofalowane widzenie w srodku pola widzenia lub
w _jego poblizu) (czestosé nieznana)

Oznakowanie opakowan
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{PUDELKO TEKTUROWE}

Po rozpuszczeniu z uzyciem 5 ml rozpuszczalnika (roztwoér chlorku sodu 9 ma/Zml (0.996)).
0,1 ml roztworu zawiera 1 mg cefuroksymu.




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w stycznia 2019 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wla§ciwym organom krajowym:

17. marca 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

15. maja2019r.




