Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizagao(Ges) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periodicos de seguranga
(RPS) cefuroxima sddica (exceto para utilizacdo intracameral), as conclus@es cientificas sdo as
seguintes:

Foram notificados casos graves de afecdes oculares durante o intervalo em relacdo a
administracdo intracameral off-label de medicamentos contendo cefuroxima sodica sujeitos a
este procedimento (incluindo edema macular, edema da retina, descolamento da retina,
toxicidade na retina, insuficiéncia visual, acuidade visual diminuida, visdo turva, opacidade da
cérnea e edema da cdrnea). Considerando os riscos graves ligados a utilizacdo continua off-label
acima mencionada, apesar da disponibilidade da formulag&o intracameral, o PRAC concluiu que
0 resumo das caracteristicas do medicamento deverd ser alterado para incluir uma adverténcia a
este respeito. Nao sdo consideradas necessarias alteragdes correspondentes no Folheto
informativo uma vez que apenas foi notificada a utilizacdo destes medicamentos por via
intracameral por oftalmologistas em doentes hospitalizados.

O CMDh concorda com as conclusodes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introdu¢do no mercado

Com base nas conclus6es cientificas relativas a cefuroxima sodica (exceto para utilizacdo
intracameral), o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém
cefuroxima sodica (exceto para utilizagdo intracameral) se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteracGes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado no &mbito
desta avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em gue outros medicamentos que
contém cefuroxima sddica (exceto para utilizagdo intracameral), estdo atualmente autorizados
na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda
gue os termos de tais autorizac¢des de introducdo no mercado sejam alterados em conformidade.



Anexo 11

AlteracOes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secgdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e
a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
o Seccdo 4.4
[Devera ser adicionada a seguinte adverténcia]

Utilizacdo intracameral e afecdes oculares

<Nome de fantasia> nao foi preparado para utilizacdo intracameral. Foram notificados
casos individuais ou um conjunto de reacdes adversas graves oculares apés a utilizacéo
intracameral ndo aprovada de cefuroxima sédica composta por frascos para injetaveis
aprovada para administracdo intravenosa/intramuscular. Estas reacoes incluiram edema
macular, edema da retina, descolamento da retina, toxicidade na retina, insuficiéncia
visual, acuidade visual diminuida, visio turva, opacidade da cérnea e edema da cérnea.




Anexo 111

Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro 2017

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

27 janeiro 2018

Implementacéo da posigédo

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado):

28 marco 2018




