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Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru cefuroxim sodiu (cu
exceptia utilizarii intracamerale), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Au fost raportate cazuri grave de afectare oculara (inclusiv edem macular, edem retinian, dezlipire de
retind, toxicitate retiniand, tulburdri de vedere, reducerea acuitatii vizuale, vedere incetosata, opacitate
corneand sau edem la nivelul corneei) pe parcursul intervalului asociat cu administrarea intracamerala,
in afara indicatiilor aprobate, de produse care contin cefuroxim sodic folosite in cadrul acestei
proceduri. Luand Tn considerare riscurile grave corelate cu utilizarea prelungita in afara indicatiilor
care s-a mentionat mai sus, in pofida formulei disponibile pentru utilizare intracamerald, PRAC a
concluzionat faptul ca Rezumatul caracteristicilor produsului trebuie modificat pentru a include o
atentionare 1n aceasta privinta. Nu este consideratd necesara si justificatd includerea unor modificari
corespunzatoare in prospectul pentru utilizatori, intrucat, conform raportarilor, aceste medicamente
sunt utilizate intracameral numai de catre medici oftalmologi la pacienti internati.

CHMP este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentrumodificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru cefuroxim sodic (cu exceptia utilizarii intracamerale) CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contin cefuroxim sodic
(cu exceptia utilizarii intracamerale) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru
informatiile referitoare la medicament.

Conform pozitiei asumate de CMDh, autorizatia/autorizatiile de comercializare care fac obiectul
acestei evaluari unice RPAS trebuie modificate. In misura in care alte medicamente ce contin
cefuroxim sodic (cu exceptia utilizarii intracamerale) sunt in prezent autorizate in UE sau urmeaza sa
fie supuse unor proceduri viitoare de autorizare in UE, CMDh recomanda ca respectivele autorizatii
de punere pe piatd sa fie modificate in consecinta.
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Amendamente la informatiile despre produs pentru medicamentul/medicamentele autorizate la
nivel national
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Amendamente care vor fi incluse la punctele relevante din documentul cu Informatii despre
produs (textul nou subliniat si cu caractere aldine, textul eliminat prin taiere cu o linie)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4
[Trebuie adaugata o atentionare dupda cum urmeazdl

Utilizarea intracamerala si afectirile oculare

<Denumirea inventati> nu este formulat pentru utilizare intracamerala. Au fost raportate

cazuri izolate si concomitente de reactii adverse grave la nivel ocular dupi utilizarea
intracamerali neautorizata a cefuroximului sodic reconstituit din flacoane aprobate pentru
utilizare intravenoasa/intramusculara. Aceste reactii au inclus edem macular, edem retinian,
dezlipire de retini, toxicitate retiniana, tulburiri de vedere, reducerea acuititii vizuale, vedere
incetosati, opacitate corneana sau edem la nivelul corneei.
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Calendarul implementirii acestei pozitii
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Calendarul implementarii acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Intrunirea CMDh din decembrie
Transmiterea citre Autoritatile Nationale 27 ianuarie 2018

Competente a traducerilor anexelor la aceasta

pozitie:

Implementarea pozitiei de citre Statele Membre | 28 martie 2018
(depunerea solicitarii de modificare de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):
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